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別紙（１）ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドライン パートⅠ  
原文  和訳  

CHAPTER 1 
 PHARM ACEUTICAL QUALITY SYSTEM  

第１章  
医薬品品質システム  

PRINCIPLE  原則  
The holder  of  a Manufactur ing Author isat ion 
must manufacture medic inal products so as  
to ensure that they are f i t  for  their  intended 
use, comply wi th the requirements of  the  
Market ing Author isat ion or  Cl in ica l Tr ia l  
Author isat ion,  as  appropr iate, and do not  
p lace pat ients  at  r isk  due to inadequate 
safety,  qual i t y or  ef f icacy. The at ta inment of  
th is  qual i t y object ive is  the respons ib i l i t y of  
senior  management  and requires the 
par t ic ipat ion and commitment by s taf f  in  
many d if ferent  depar tments and at a l l  levels 
wi thin the company,  by the company’s  
suppl iers and by i ts  d istr ibutors . To achieve 
th is  qual i t y objec t ive re l iab ly there must  be a 
comprehens ively des igned and correct ly 
implemented Pharmaceut ica l  Qual i t y System 
incorporat ing Good Manufactur ing Pract ice 
and Qual i t y Risk  Management.  I t  should be 
ful ly documented and i ts  ef fect iveness  
monitored.  Al l  parts  of  the Pharmaceutica l  
Qual i t y System should be adequate ly 
resourced wi th competent  personnel,  and 
suitable and suf f ic ient  premises, equipment  
and fac i l i t ies.  There are addit ional  legal  
respons ib i l i t ies for  the holder of  the  
Manufactur ing Author isat ion and for  the 
Author ised Person(s) .  

製造許可 ＊ 訳 注 １ の保有者は、医薬品がその使

用目的に適切に合致し、適宜、販売承認 ＊ 訳 注

２ 又 は 治 験 承 認 の 要 求 事 項 を 満 た す と と も

に、不適切な安全性、品質及び有効性のため

に患者をリスクに曝すことが無い旨を確保す

るよう、医薬品を製造しなければならない。

品質目標の達成は、上級経営陣 ＊ 訳 注 ３ の責務

であり、社内の多くの異なる部署及び全ての

階層のスタッフ、供給業者及び配送業者の参

加とコミットメントを必要とする。品質目標

を確実に達成するため、ＧＭＰ及び品質リス

クマネジメントを取り込んで包括的に、医薬

品品質システムを設計し、適正に実施しなけ

ればならない。医薬品品質システムは、完全

に文書化し、その有効性をモニターすること。

医薬品品質システムの全ての部分について、

能力・権限のある人員、並びに適切かつ十分

な建物 ＊ 訳 注 ４ 、設備及び施設が適切に備わっ

ていること。製造許可の保有者及びオーソラ

イズドパーソン ＊ 訳 注 ５ には更なる法的な責任

がある。  
（ ＊訳注 １：日 本では 製造所 ごとの 製造業 の許可 であ

る が、諸 外国で は製品 の製造 許可（ 承認） を指す 場

合 もある 。以下 同じ）  

（ ＊訳注 ２：日 本では 製造販 売承認 。以下 同じ）  

（ ＊訳注 ３：企 業又は 製造所 のリソ ースを 動員す る責

任 ・権限 を有し 、その 企業又 は製造 所を最 高レベ ル

で 指揮・ 管理す る人（ 々）を 指す。 以下同 じ）  

（ ＊訳注 ４：屋 外の構 造物及 び敷地 を含む 。以下 同

じ ）  

（ ＊訳注 ５：認 定され た責任 者を指 す。以 下同じ 。）  
The bas ic concepts of  Qual i t y Management ,  
Good Manufactur ing Pract ice (GMP) and 
Qual i t y Risk  Management are inter-re lated.  
They are descr ibed here in  order to 
emphas ise their  re lat ionships and their  
fundamental  importance to the product ion 
and contro l  of  medic inal products .  

品質マネジメント、ＧＭＰ及び品質リスクマ

ネジメントの基本コンセプトは相互に関連し

ている。それらの関係並びに医薬品の製造及

び管理に対する根源的な重要性を強調するた

め、ここに記述する。  

PHARMACEUTICAL QUALITY SYSTEM１ 医薬品品質システム 注 １  
1 National requirements require manufacturers to establish 

and implement an effective pharmaceutical quality 
assurance system. The term Pharmaceutical Quality 
System is used in this chapter in the interests of 
consistency with ICH Q10 terminology. For the purposes 

注 １  各 国の 要求 事項 は、 製造 業者 に対 して 効

果 的 な 医 薬 品 品 質 保 証 シ ス テ ム の 確 立 と 実

施を必要とする。この章では、ＩＣＨ  Ｑ１０

の用語との整合性を考慮して、医薬品品質シ

ステムという用語を用いている。この章の目
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of this chapter these terms can be considered 
interchangeable. 

的に照らして、それら用語は互換性があるも

のと考えることができる。  

1.1 Qual i t y Management  is  a wide-ranging  
concept ,  which covers a l l  mat ters ,  which  
indiv idual ly or  co l lec t ive ly inf luence the 
qual i t y of  a product.  I t  is  the sum tota l  of  
the organised arrangements made wi th 
the object ive of  ensur ing that medic inal  
products  are of  the qual i t y required for  
their  intended use.  Quali t y Management  
therefore incorporates Good 
Manufactur ing Pract ice.  

1.1 品質マネジメントは、個別的又は集合的

に製品の品質に影響する事項全てをカバ

ーする広範なコンセプトである。医薬品

がその使用目的に求められる品質を具備

している旨を確保する目的で作られた、

組織化された取決めの集大成である。品

質マネジメントには、それ故、ＧＭＰが

組み込まれている。  

1.2 GMP appl ies  to the l i fecyc le s tages f rom 
the manufacture of  invest igat ional  
medic inal  products,  technology transfer ,  
commercial  manufactur ing through to 
product  d iscont inuat ion.  However the 
Pharmaceut ica l  Qual i t y System can 
extend to the pharmaceut ica l  
development l i fecycle stage as 
descr ibed in ICH Q10, which whi le  
opt ional,  should fac i l i tate innovat ion and 
cont inual improvement and st rengthen 
the l ink  between pharmaceut ica l  
development  and manufactur ing 
act iv i t ies.  

1.2 ＧＭＰは、治験薬の製造から技術移転、

商業生産、製品廃止までのライフサイク

ルの各段階に適用する。しかしながら医

薬品品質システムは、ＩＣＨ Ｑ１０に

記述されているように（任意であるが）

医薬品開発のライフサイクル段階までカ

バーすることができ、イノベーション及

び継続的改善を促進し、医薬品開発と製

造活動の連携を強化する。  

1.3 The size and complexity of the company’s activities 
should be taken into consideration when 
developing a new Pharmaceutical Quality System 
or modifying an existing one. The design of the 
system should incorporate appropriate risk 
management principles including the use of 
appropriate tools. While some aspects of the 
system can be company-wide and others site-
specific, the effectiveness of the system is 
normally demonstrated at the site level. 

1.3 新たな医薬品品質システムを構築する又

は既存のシステムを改編する際は、企業

活動の 規模お よび複雑さを考慮に 入れる

こと。システムの設計は、適切なツール

を用いることを含めて、適切なリスクマ

ネジメントの原則を取り入れること。シ

ステムは、ある意味では全社的である一

方、事業所特有となることもあり、シス

テムの有効性は通常、事業所レベルで実

証される。  
1.4 A Pharmaceutical Quality System appropriate for 

the manufacture of medicinal products should 
ensure that:   

1.4 医薬品の製造に適切な医薬品品質システ

ムは、以下を確保するものであること。  

( i )  Product real isat ion is  achieved by 
des igning, p lanning,  implementing,  
mainta in ing and cont inuous ly 
improving a sys tem that a l lows the 
cons is tent del ivery of  products  wi th 
appropr iate qual i t y att r ibutes ;  

( i)  適 切 な 品 質 特 性 を 備 え た 製 品 を 恒 常 的

に供給することを可能とするシステムを

設計、計画、実行、維持し、継続して改善

することで製品実現を達成する。  

( i i )  Product  and process knowledge is  
managed throughout  a l l  l i fecyc le 
stages;  

( i i )  ライフサイクルの全ての段階にわたっ

て、製品及び工程の知識を管理する。  
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( i i i )  Medic inal  products are des igned and 
developed in a way that  takes account  
of  the requirements  of  Good 
Manufactur ing Pract ice;  

( i i i )  ＧＭＰの要求事項を考慮した方法で、

医薬品を設計し、開発する。  

( iv)  Product ion and contro l  operat ions are 
c lear ly spec if ied and Good 
Manufactur ing Pract ice adopted;  

( iv)  製造及び管理の作業を明確に規定し、

ＧＭＰを適用する。  

(v)  Manager ia l  respons ibi l i t ies  are c lear ly 
spec if ied;  

(v)  経営陣の責任を明確に規定する。  

(v i)  Ar rangements are made for  the 
manufacture,  supply and use of  the 
correct s tar t ing and packaging 
mater ia ls ,  the select ion and monitor ing 
of  suppl iers and for  ver i f ying that each 
del ivery is  f rom the approved supply 
chain;  

(v i)  正しい出発原料及び包装材料の製造、

供給及び使用、供給業者の選定及びモニ

タリングに係る取決め、並びに承認され

たサプライチェーンから各々の配送がな

されている旨の検証に係る取決めができ

ている。  

(v i i )  Processes are in p lace to assure the 
management of  outsourced act iv i t ies;  

(v i i )  プロセスを整えて、外部委託作業のマ

ネジメントを保証する。  
(v i i i )  A s tate of  contro l  is  es tabl ished and 

mainta ined by developing and us ing 
ef fect ive monitor ing and contro l  
sys tems for  process performance and 
product  qual i t y;  

(v i i i )  工 程 の 能 力 及 び 製 品 品 質 の 効 果 的 な

モニタリング及び管理のシステムを開発

し、それを用いることで管理された状態

を確立し、維持する。  

( ix)  The resul ts of  product and processes 
monitor ing are taken into account in  
batch release, in the invest igat ion of  
deviat ions, and, wi th a v iew to tak ing 
prevent ive ac t ion to avoid potent ial  
deviat ions occurr ing in  the future;  

( ix)  逸脱の原因調査において、また、将来

発生する可能性がある逸脱を避ける予防

措置の観点から、バッチ出荷に際して製

品及び工程のモニタリングの結果を考慮

する。  

(x)  Al l  necessary contro ls on in termediate 
products ,  and any o ther  in-process 
controls  and val idat ions are carr ied 
out;  

(x)  中間製品に関する必要な全ての管理、

並びに別の工程内管理及びバリデーショ

ンを実行する。  

(x i)  Cont inual improvement is  fac i l i ta ted 
through the implementat ion of  qual i t y 
improvements  appropr iate to the 
current level  of  process and product  
knowledge;  

(x i)  工程及び製品について現在レベルの知

識に照らして適切な品質改善を実行する

ことを通じて、継続的な改善を促進する。 

(x i i )  Arrangements  are in p lace for  the 
prospect ive evaluat ion of  p lanned 
changes and their  approval pr ior  to  
implementat ion tak ing into account  
regulatory not i f icat ion and approval  
where required;  

(x i i )  計画された変更を予測的に評価し、所

要の薬事規制上の届出又は承認を考慮し

て、当該変更を実施する前にそれを社内

で承認する取決めが整っている。  

(x i i i )  Af ter  implementat ion of  any change,  
an evaluat ion is  under taken to conf i rm 
the qual i t y object ives were achieved 
and that  there was no unintended 
deleter ious impact  on product  qual i t y;  

(x i i i )  変更を実施した後、品質目標を達成し

ていること及び製品品質に意図しない有

害 な イ ン パ ク ト が 無 い 旨 を 確 認 す る た

め、評価を行う。  
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(x iv)  An appropr iate level  of  root  cause 
analys is should be appl ied dur ing the 
invest igat ion of  deviat ions, suspected 
product  defects and other  problems. 

(x iv)  逸脱、製品欠陥の疑いその他の問題の

原因調査において、適切なレベルの根本

原因の分析を適用すること。  

This can be determined us ing Qual i t y 
Risk  Management  pr inc ip les.  In  cases  
where the true root  cause(s)  of  the 
issue cannot be determined,  
cons iderat ion should be g iven to 
ident i f ying the most  l ike ly root cause(s)  
and to address ing those.  W here human 
error is  suspected or  ident i f ied as the 
cause, th is should be just i f ied having 
taken care to ensure that process,  
procedural  or  sys tem based errors  or  
problems have not  been over looked,  i f  
present .  Appropr iate correct ive ac t ions 
and/or  prevent ive act ions (CAPAs)  
should be ident i f ied and taken in  
response to invest igat ions. The 
ef fect iveness of  such act ions should be 
monitored and assessed, in l ine wi th  
Qual i t y Risk  Management pr inc ip les;  

原因は、品質リスクマネジメントの原則

を適用して確定させることができる。問

題 の 真 の 根 本 原 因 が 確 定 で き な い 場 合

は、根本原因の可能性が最も高いものを

同定して対処することに検討がなされる

こと。原因として人為的な過誤が疑われ

る又は特定された場合は、工程上の、手順

上の又はシステム上のエラー又は問題が

存在するとしたら、それらが看過されて

いない旨を確保するよう留意して妥当性

を示すこと。原因調査に対応して、適切な

是正措置及び／又は予防措置（ＣＡＰＡ）

を特定し、講じること。斯かる措置の有効

性を、品質リスクマネジメントの原則に

沿ってモニターし、評価すること。  

(xv)  Medic inal  products are not  so ld or  
suppl ied before an Author ised Person 
has cert i f ied that  each product ion 
batch has been produced and 
control led in accordance wi th the 
requirements  of  the Market ing 
Author isat ion and any other 
regulat ions re levant  to the product ion,  
control  and re lease of  medic inal 
products ;  

(xv)  販 売 承 認 の 要 求 事 項 並 び に 医 薬 品 の

製造、管理及び出荷に関連する他の法規

に従って各製造バッチが製造及び管理さ

れている旨をオーソライズドパーソンが

認証するまで、医薬品を販売又は供給し

ない。  

(xv i)  Sat isfac tory arrangements ex is t  to  
ensure, as far  as  possible, that the 
medic inal products  are stored,  
d istr ibuted and subsequent ly handled 
so that qual i t y is  mainta ined 
throughout their  shelf  l i fe;  

(xv i)  医 薬 品 が 有 効 期 間 全 体 に わ た っ て 品

質が保たれるよう貯蔵し、配送し、その後

も取り扱う旨を（可能な限り）確保するた

め、適切な取決めが存在する。  

(xv i i)  There is  a process for  se lf -
inspect ion and/or  qual i t y audit ,  which 
regular ly appraises the ef fect iveness 
and appl icabi l i t y of  the Pharmaceut ica l  
Qual i t y System. 

(xvi i)  医薬品品質システムの有効性及び適

用可能性を定期的に評価する自己点検及

び／又は品質監査のプロセスがある。  

1.5 Senior management has the u lt imate 
respons ib i l i t y to  ensure an ef fect ive 
Pharmaceut ica l  Qual i ty System is  in  
p lace ,  adequate ly resourced and that  
ro les , respons ib i l i t ies , and author i t ies  

1.5 上級経営陣の最終的な責任として、効果

的な医薬品品質システムが整っていて、

適 切 に リ ソ ー ス 配 分 さ れ て い る と と も

に、組織全体にわたって役割、責任及び

権限が規定され、周知され、実行されて
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are def ined, communicated and 
implemented throughout the 
organisat ion. Senior  management’s  
leadership and act ive par t ic ipat ion in the 
Pharmaceut ica l Qual i t y System is  
essent ia l .  This leadership should ensure 
the support  and commitment  of  staf f  a t  
a l l  levels  and s i tes  wi thin the 
organisat ion to the Pharmaceut ica l  
Qual i t y System. 

いる旨を確保すること。上級経営陣のリ

ーダーシップ及び医薬品品質システムへ

の積極的な参加が必須である。このリー

ダーシップは、医薬品品質システムに対

して、組織内の全ての階層及び事業所の

スタッフの支持及びコミットメントを確

保するものであること。  

1.6 There should be per iodic  management  
review,  wi th the involvement  of  senior  
management,  of  the operat ion of  the 
Pharmaceut ica l Qual i t y System to 
ident i f y oppor tuni t ies for  cont inual  
improvement  of  products,  processes and 
the system itse lf .  

1.6 製品、工程及びシステム自体の継続的な

改善の機会を特定するため、上級経営陣

の関与の下、医薬品品質システムの運用

の定期的マネジメントレビューがなされ

ること。  

1.7 The Pharmaceut ical  Qual i t y System 
should be def ined and documented.  A 
Qual i t y Manual  or  equivalent  
documentat ion should be establ ished 
and should conta in a descr ipt ion of  the 
qual i t y management  sys tem inc luding 
management respons ib i l i t ies .  

1.7 医薬品品質システムを規定し、文書化す

ること。品質マニュアル又は同等の文書

を定るとともに、経営陣 ＊ 訳 注 の責任を含

む品質マネジメントシステムの記述が入

っていること。  
（ ＊ 訳 注： 上 級経 営 陣の 下で 実 際 の管 理 業務 を 行う

人 （々） を指す 。以下 同じ）  
GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR 
MEDICINAL PRODUCTS  

医薬品ＧＭＰ  

1.8 Good Manufactur ing Pract ice is  that par t  
of  Qual i t y Management  which ensures 
that  products are consistent ly produced 
and contro l led to the qual i t y s tandards  
appropr iate to their  in tended use and as 
required by the Market ing Author isat ion,  
Cl in ica l  Tr ial  Author isat ion or product  
spec if icat ion.  Good Manufactur ing 
Pract ice is  concerned wi th both 
product ion and qual i t y control .  The bas ic  
requirements  of  GMP are that :  

1.8 ＧＭＰは、製品がその使用目的に適し、

販売承認、治験承認又は製品規格書が要

求する品質基準に対応して恒常的に製造

及び管理されている旨を確保する品質マ

ネジメントの一部である。ＧＭＰは、製

造と品質管理の双方に関わっている。Ｇ

ＭＰの基本要件は、以下のとおりである。 

( i )  Al l  manufactur ing processes are 
c lear ly def ined,  sys temat ica l ly 
reviewed in the l ight of  exper ience and 
shown to be capable of  consis tent ly 
manufactur ing medic inal products of  
the required qual i t y and complying with 
their  spec if icat ions;  

( i)  全 て の 製 造 工 程 に つ い て 、 明 確 に 規 定

し、経験に照らして系統的に見直すとと

もに、求められる品質の医薬品を恒常的

に製造し、その規格に適合することがで

きる旨を示すこと。  

( i i )  Cr i t ica l steps of  manufactur ing 
processes and s ignif icant  changes to 
the process are val idated;  

( i i )  製造工程中の重要ステップ及び工程に

対する重大な変更は、バリデートするこ

と。  
( i i i )  Al l  necessary fac i l i t ies for  GMP are 

provided inc luding:  
( i i i )  以下を含む、ＧＭＰに必要な全ての施

設を備えていること。  
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 Appropr iately qual i f ied and tra ined 
personnel ;  

 適切に、適格性評価され、教育訓練さ

れた人員  
 Adequate premises and space;   適切な建物及びスペース  
 Sui table equipment and serv ices;   ふさわしい設備及び付帯設備  
 Correc t mater ia ls ,  containers and 

labels;  
 適正な原材料、容器及び表示  

 Approved procedures and 
instruct ions,  in  accordance wi th the  
Pharmaceut ica l  Qual i ty System; 

 承認された手順書及び指図書（医薬品

品質システムに従っているもの）  

 Sui table s torage and t ransport .   適切な貯蔵及び運搬  
( iv)  Inst ruc t ions and procedures are 

wr i t ten in an instruct ional  form in c lear  
and unambiguous language, 
spec if ica l ly appl icable to the fac i l i t ies 
provided;  

( iv)  指図書及び手順書は、明白で分かりや

すい文言で指示する形式で、備わってい

る施設に当てはめて具体的に書くこと。  

(v)  Procedures are carr ied out  correc t ly 
and operators are tra ined to do so;  

(v)  手順を正しく実行し、作業者がそのよ

うに行うよう教育訓練すること。  
(v i)  Records are made,  manual ly and/or 

by recording ins truments ,  dur ing 
manufacture which demonstrate that a l l  
the steps required by the def ined 
procedures and ins truct ions were in  
fact taken and that  the quant i ty and 
qual i t y of  the product was as expected;  

(v i)  製造中に手書き及び／又は記録装置で

記録書を作成し、規定された手順書及び

指図書が求めるステップ全てが実際に行

われたこと、製品の数量及び品質が期待

どおりである旨を実証すること。  

(v i i )  Any s ignif icant deviat ions are fu l ly 
recorded,  invest igated wi th the 
object ive of  determin ing the root cause 
and appropr iate correct ive and 
prevent ive ac t ion implemented;  

(v i i )  重大な逸脱を完全に記録し、その根本

原因を確定させて適切な是正・予防措置

を実施する目的をもって調査すること。  

(v i i i )  Records of  manufacture inc luding 
d istr ibut ion which enable the complete 
h istory of  a batch to be traced are 
reta ined in a comprehens ib le and 
access ib le form; 

(v i i i )  完 全 な バ ッ チ 履 歴 の 追 跡 を 可 能 と す

る製造（配送を含む）の記録書を、分かり

やすくアクセス可能な形態で保存するこ

と。  

( ix)  The d istr ibut ion of  products  
minimises any r isk  to their  qual i t y and 
takes account  of  good d istr ibut ion 
pract ice;  

( ix)  製品の配送は、品質へのリスクを最小

化するものであり、ＧＤＰを考慮したも

のであること。  

(x)  A system is avai lable to recal l  any 
batch of  product,  f rom sale or supply;  

(x)  どの製品バッチも販売又は供給から回

収できるシステムがあること。  
(x i)  Compla ints  about products are 

examined, the causes of  qual i t y 
defects  invest igated and appropr iate 
measures taken in respect of  the 
defect ive products and to prevent  
reoccurrence.  

(x i)  製品に関する苦情を精査し、品質欠陥

の原因を調査し、当該欠陥製品に関して

適切な措置を講じ、再発を防止すること。 

QUALIY CONTROL  品質管理  
1.9 Quali t y Contro l  is  that part  of  Good 

Manufactur ing Pract ice which is  
1.9 品質管理は、検体採取、規格及び試験に

関わり、必要かつ適切な試験が実際に行
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concerned wi th sampl ing, spec if icat ions 
and tes t ing,  and wi th the organisat ion,  
documentat ion and re lease procedures 
which ensure that the necessary and 
re levant  tests  are ac tual ly carr ied out  
and that  mater ia ls  are not  re leased for  
use,  nor  products  re leased for  sa le or  
supply,  unt i l  the ir  qual i t y has been 
judged to be sat is factory.  The bas ic  
requirements of  Qual i ty Contro l are that:  

われ、品質が満足できるものであると判

定されるまで、原材料が使用のため出庫

許可されず、製品が販売又は供給のため

出荷許可されない旨を確保する組織、文

書化及び出荷可否判定手順に関わるＧＭ

Ｐの一部である。品質管理の基本要件は、

以下のとおりである。  

( i )  Adequate fac i l i t ies ,  t ra ined personnel  
and approved procedures are avai lable 
for  sampl ing and tes t ing s tart ing 
mater ia ls ,  packaging mater ials ,  
intermediate, bulk ,  and f in ished 
products , and where appropr iate for  
monitor ing environmental  condit ions 
for  GMP purposes;  

( i)  出発原料、包装材料、中間製品、バルク

製品及び最終製品について検体採取及び

試験するために、並びにＧＭＰ目的で環

境条件をモニターするため適宜、適切な

施設、教育訓練された人員及び承認され

た手順書が利用可能であること。  

( i i )  Samples of  star t ing mater ia ls,  
packaging mater ia ls ,  in termediate 
products ,  bulk  products and f in ished 
products are taken by  approved 
personnel  and methods; 

( i i )  出発原料、包装材料、中間製品、バルク

製品及び最終製品の検体は、承認された

人員及び方法で採取すること。  

( i i i )  Test methods are val idated;  ( i i i )  試験方法をバリデートすること；  
( iv)  Records are made,  manual ly and/or 

by recording ins truments ,  which 
demonstrate that  al l  the required 
sampl ing, inspect ing and test ing 
procedures were actual ly carr ied out.  
Any deviat ions are ful ly recorded and 
invest igated;  

( iv)  手書き及び／又は記録装置で記録書を

作成し、求められる検体採取、検査及び試

験手順の全てが実際に行われた旨を実証

すること。いかなる逸脱も完全に記録し、

原因調査すること。  

(v)  The f inished products  contain act ive 
ingredients complying wi th the 
qual i tat ive and quant i tat ive 
composit ion of  the Market ing 
Author isat ion,  or  Cl in ica l Tr ia l  
Author isat ion,  are of  the pur i ty 
required,  and are enclosed wi thin their  
proper conta iners  and correct ly 
label led;  

(v)  最終製品が、販売承認又は治験承認に

規定された定性的及び定量的な組成に適

合した有効成分を含有し、求められる純

度を保持するとともに、適切な容器に封

入され、適正に表示されること。  

(v i)  Records are made of  the resul ts of  
inspect ion and that  tes t ing of  
mater ia ls ,  intermediate,  bulk ,  and 
f in ished products is  formally assessed 
against  spec if icat ion. Product  
assessment  inc ludes a review and 
evaluat ion of  re levant product ion 
documentat ion and an assessment of  
deviat ions f rom spec if ied procedures;  

(v i)  記録書は検査結果に基づいて作成し、

原材料、中間製品、バルク製品及び最終製

品の試験記録を規格書に照らして正式な

手続きで評価すること。製品の評価には、

適切な製造文書の照査及び評価、並びに

規定された手順書からの逸脱の評価が含

まれる。  
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(v i i )  No batch of  product is  re leased for  
sa le or supply pr ior  to cert i f icat ion by 
an Author ised Person that  i t  is  in  
accordance wi th the requirements  of  
the re levant author isat ions;  

(v i i )  該 当 す る 承 認 の 要 求 事 項 に 従 っ て い

る旨をオーソライズドパーソンが認証す

る前に、製品のバッチを販売又は供給の

ため出荷してはならない。  

(v i i i )  Suf f ic ient  reference samples of  
star t ing mater ia ls  and products  are 
reta ined in accordance wi th Annex 19 
to permit  fu ture examinat ion of  the 
product  i f  necessary and that the 
product  is  reta ined in the f inal  pack.  

(v i i i )  必 要 で あ れ ば 将 来 的 に 試 験 が 行 え る

よう、出発原料及び製品の十分な参考品

をアネックス１９に従って保存するとと

もに、製品は最終包装状態で保存するこ

と。  

PRODUCT QUALITY REVIEW  製品品質の照査  
1.10 Regular per iodic or ro l l ing qual i t y 

reviews of  al l  author ised medic inal  
products ,  inc luding expor t  only products ,  
should be conducted wi th the object ive 
of  ver i f ying the cons istency of  the 
ex ist ing process,  the appropr iateness of  
current spec if icat ions for  both start ing 
mater ia ls  and f in ished product,  to  
h ighl ight  any trends and to ident i f y 
product  and process improvements.  
Such reviews should normal ly be 
conducted and documented annual ly,  
tak ing into account previous reviews,  
and should inc lude at least:  

1.10 全ての許 可医薬 品（輸出専用 製品を 含

む）について定期的に一括して行う又は

分割して順次行う品質照査は、既存工程

の実効性の保持並びに出発原料及び最終

製品双方の現行規格の適切性を検証する

目的で実施し、いかなる傾向についても

明らかにし、製品及び工程の改善の余地

を確認すること。斯かる照査は、過去の

照査を考慮した上で通常年１回実施して

文書化し、少なくとも以下を含めること。 

( i )  A review of  s tar t ing mater ia ls  inc luding 
packaging mater ia ls  used in the 
product ,  espec ia l ly those f rom new 
sources and in par t icu lar  the review of  
supply chain traceabi l i t y of  act ive 
substances;  

( i)  製品に使用される包装材料を含め、出発

原料（特に、新たな供給元からのもの）の

照査、とりわけ原薬のサプライチェーン

のトレーサビリティの照査  

( i i )  A review of  cr i t ica l in-process controls  
and f inished product  resul ts；  

( i i )  重要な工程内管理及び最終製品結果の

照査  
( i i i )  A review of  a l l  batches that fa i led to 

meet establ ished specif icat ion(s) and 
their  invest igat ion；  

( i i i )  定められた規格に適合しないバッチ全

て及びそれらの原因調査の照査  

( iv)  A review of  a l l  s ignif icant  deviat ions 
or non-conformances, their  re lated 
invest igat ions, and the ef fect iveness of  
resul tant  correc t ive and preventat ive 
act ions taken；  

( iv)  全ての重大な逸脱又は不適合、それら

に関連する原因調査の照査、及び結果と

して講じられた是正・予防措置の有効性

の照査  

(v)  A review of  a l l  changes carr ied out  to  
the processes or  analyt ica l methods；  

(v)  その工程又は分析法に行った変更全て

の照査  
(v i)  A review of  Market ing Author isat ion 

var iat ions submitted, granted or  
refused, inc luding those for  th ird 
country (expor t  only)  doss iers；  

(v i)  提出され、承認又は拒否された販売承

認事項一部変更（第三国（輸出のみ）への

書類を含む）の照査  
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(v i i )  A review of  the results  of  the stabi l i t y 
monitor ing programme and any 
adverse trends;  

(v i i )  安 定 性 モ ニ タ リ ン グ プ ロ グ ラ ム の 結

果及び好ましくない傾向の照査  

(v i i i )  A review of  a l l  qual i t y-re lated 
returns, compla ints and recal ls  and the 
invest igat ions performed at  the t ime;  

(v i i i )  品質に関連する返品、苦情及び回収の

全て並びにその際に実施した原因調査の

照査  

( ix)  A review of  adequacy of  any other  
previous product  process or equipment  
correct ive act ions;  

( ix)  他の製品工程又は設備について以前に

実施した是正措置があれば、その適切性

の照査  
(x)  For new Market ing Author isat ions and 

var iat ions to Market ing Author isat ions,  
a review of  post-market ing 
commitments ;  

(x)  新規販売承認及び販売承認事項変更に

対する、販売後コミットメントの照査  

(x i)  The qual i f icat ion status  of  re levant 
equipment  and ut i l i t ies,  e.g. HVAC, 
water ,  compressed gases,  etc;  

(x i)  関連する設備及びユーティリティ（例

えばＨＶＡＣ、水、高圧ガス等）の適格性

評価状況  
(x i i )  A review of  any contractual 

arrangements  as def ined in Chapter  7 
to ensure that  they are up to date.  

(x i i )  第 ７ 章 に 定 め る よ う な 委 託 取 決 め が

あれば、それらが最新のものである旨を

確保するための照査  
1.11 The manufacturer and,  where d if ferent ,  

Market ing Author isat ion holder should 
evaluate the results of  the review and an 
assessment  made as to whether  
correct ive and prevent ive ac t ion or  any 
reval idat ion should be under taken,  
under the Pharmaceut ica l Qual i t y 
System. There should be management  
procedures for  the ongoing management  
and review of  these act ions and the 
ef fect iveness of  these procedures  
ver i f ied dur ing self - inspect ion.  Qual i t y 
reviews may be grouped by product type,  
e.g.  so l id  dosage forms, l iqu id dosage 
forms, ster i le products,  etc.  where 
scient i f ical ly jus t i f ied.  

1.11 製造業者及び（製造業者と異なる場合）

販売承認保有者 ＊ 訳 注は、医薬品品質シス

テムの下で、照査結果を評価するととも

に、是正・予防措置を講じる又は再バリ

デーションを行うべきかどうかについて

評価を行うこと。それら措置の継続的な

マネジメント及び照査のため、並びにそ

れら手順の実効性が自己点検時に検証さ

れ る た め の マ ネ ジ メ ン ト 手 順 が あ る こ

と。品質の照査は、その妥当性を科学的

に示すことができれば、製品の種類（例

えば、固形製剤、液剤、無菌製剤等）で

グループ化して差し支えない。  
（ ＊訳注 ：日本 では製 造販売 業者。 以下同 じ）  

W here the Market ing Author isat ion 
holder is  not  the manufacturer,  there 
should be a technical agreement in  
p lace between the var ious part ies that  
def ines their  respect ive respons ibi l i t ies  
in produc ing the product  qual i t y review.  
The Author ised Person respons ible for  
f ina l batch cer t i f icat ion together  wi th the 
Market ing Author isat ion holder  should  
ensure that  the qual i t y review is  
performed in a t imely manner and is  
accurate.  
 

販売承認保有者が製造業者と異なる場合

は、品質照査の実施における各々の責務

を規定する技術契約書が、関係者間で整

っていること。販売承認保有者と共に最

終的なバッチ認証に責任を有するオーソ

ライズドパーソンは、品質照査が遅滞な

く実施されており、かつ正確である旨を

確保すること。  
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QUALITY RISK MANAGEMENT  品質リスクマネジメント  
1.12  Qual i ty r isk  management  is  a 

sys temat ic process for  the assessment ,  
control ,  communicat ion and review of  
r isks to the qual i t y of  the medic inal  
product .  I t  can be appl ied both 
proact ive ly and retrospect ive ly.  

1.12 品質リスクマネジメントは、医薬品の品

質へのリスクの評価、管理、情報伝達及

び照査に係る系統的なプロセスである。

品質リスクマネジメントは、事前対応と

し て も 回 顧 的 に も 適 用 す る こ と が で き

る。  
1.13  The pr inc ip les  of  Qual i t y Risk   

Management are that:  
1.13 品質リスクマネジメントの原則は、以下

のとおりである：  
( i )  The evaluat ion of  the r isk  to qual i t y is  

based on sc ient i f ic  knowledge,  
exper ience wi th the process and 
u lt imate ly l inks to the protect ion of  the 
pat ient;  

( i )  品質へのリスクの評価は、科学的知見、

工程の経験に基づくものであり、最終的

に患者保護につながるものである。  

( i i )  The level of  ef for t ,  formal i t y and 
documentat ion of  the Qual i t y Risk  
Management  process is  commensurate 
wi th the level  of  r isk . 

( i i )  品質リスクマネジメントのプロセスに

ついての労力レベル、手続きの正式度及

び文書化の程度は、リスクの程度に相応

する。  
Examples of  the processes and 
appl icat ions of  Qual i t y Risk  
Management can be found inter  a l ia in  
Annex 20 or  ICH Q9.  

品質リスクマネジメントのプロセス及び

適用の事例については、特にアネックス

２０又はＩＣＨＱ９が参考になる。  

CHAPTER 2 
 PERSONNEL  

第２章  
 人員  

PRINCIPLE  原則  
The correc t manufacture of  medic inal  
products  re l ies  upon people.  For  th is  reason 
there must  be suf f ic ient  qual i f ied personnel  
to  carry out a l l  the tasks which are the 
respons ib i l i t y of  the manufacturer .  Indiv idual  
respons ib i l i t ies  should be c lear ly unders tood 
by the indiv iduals  and recorded. Al l  
personnel should be aware of  the pr inc ip les  
of  Good Manufactur ing Pract ice that  af fect  
them and receive in i t ial  and cont inuing  
tra in ing,  inc luding hygiene ins truc t ions,  
re levant  to their  needs. 

医薬品を正しく製造することは、人に依拠し

ている。そのため、製造業者の責務である業

務全てを実施するに十分な数の適格な人員が

いなければならない。各々の責務について、

当該個人が明確に理解し、記録していること。

全ての人員は、それら責務に係るＧＭＰの原

則を認識すること。また、それらのニーズに

関連して、導入時及び継続的な教育訓練（衛

生管理の指導を含む）を受講すること。  

GENERAL  全般事項  
2.1 The manufacturer should have an 

adequate number of  personnel wi th the 
necessary qual i f icat ions and pract ica l  
exper ience. Senior  management  should 
determine and provide adequate and 
appropr iate resources (human, f inanc ia l ,  
mater ia ls ,  fac i l i t ies and equipment)  to  
implement  and mainta in the 
Pharmaceut ica l Qual i t y System and 
cont inual ly improve i ts  ef fect iveness.  
The respons ib i l i t ies p laced on any one 

2.1 製造業者は、必要な資格及び実務経験を

有する適切な数の人員を有すること。医

薬品品質システムを実行し、維持すると

ともに、その有効性を継続的に改善する

ため、上級経営陣は、十分かつ適切なリ

ソース（人材、財源、物品、施設及び設

備）を決定及び提供すること。一個人に

課せられる責務は、品質にリスクをもた

ら す ほ ど 広 範 な も の で あ っ て は な ら な

い。  
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ind iv idual should not be so extens ive as 
to present any r isk  to qual i t y.  

2.2 The manufacturer  must have an 
organisat ion chart  in which the 
re lat ionships  between the heads of  
Product ion, Qual i t y Control  and where 
appl icable Head of  Quali t y Assurance or  
Qual i t y Uni t  referred to in point 2.5 and 
the posi t ion of  the Author ised Person(s)  
are c lear ly shown in the manager ia l  
h ierarchy.  

2.2 製造業者は、製造部門及び品質管理部門

の長並びに（該当する場合）2.5 項で述べ

た 品 質 保 証 又 は 品 質 部 門 の 長 の 間 の 関

係、並びにオーソライズドパーソンの地

位が、経営陣の階層中に明確に示されて

いる組織図を有しなければならない。  

2.3 People in responsible pos it ions should 
have spec if ic  dut ies  recorded in wr i t ten 
job descr ipt ions and adequate author i t y 
to carry out  their  respons ib i l i t ies . Their  
dut ies  may be delegated to des ignated 
deput ies of  a sat is factory qual i f icat ion  
level .  There should be no gaps or  
unexpla ined over laps in  the 
respons ib i l i t ies of  those personnel  
concerned with the appl icat ion of  Good 
Manufactur ing Pract ice.  

2.3 責任ある職位に在る者は、職務記述書に

記 録 さ れ た 特 定 の 職 責 を 有 す る と と も

に、その職責を実施する適切な権限を有

すること。彼らの職責は、十分な資格レ

ベルの指定された代理人に委任すること

ができる。ＧＭＰの適用に係る人員の責

務に、抜けや説明できない重複があって

はならない。  

2.4 Senior management has the u lt imate 
respons ib i l i t y to  ensure an ef fect ive 
Pharmaceut ica l  Qual i ty System is  in  
p lace to achieve the qual i t y object ives,  
and, that  ro les , respons ibi l i t ies , and 
author i t ies  are def ined,  communicated 
and implemented throughout  the 
organisat ion. Senior management  
should establ ish a qual i t y pol icy that  
descr ibes the overal l  intent ions and 
d irec t ion of  the company re lated to 
qual i t y and should ensure cont inuing  
suitabi l i t y and ef fec t iveness of  the 
Pharmaceut ica l Qual i t y System and 
GMP compliance through part ic ipat ion in  
management review.  

2.4 上級経営陣の最終的な責任として、品質

目標を達成するよう効果的な医薬品品質

システムが整っている旨を確保するとと

もに、組織全体にわたって役割、責務及

び権限が規定され、伝達され、実行され

る旨を保証すること。上級経営陣は、品

質に関連する会社の全般的意思と方向を

記述する品質方針を定めること。また、

マ ネ ジ メ ン ト レ ビ ュ ー へ の 参 画 を 通 じ

て、医薬品品質システムの継続した適切

性及び有効性並びにＧＭＰ遵守を確保す

ること。  

KEY PERSONNEL  主要責任者  
2.5 Senior Management should appoint Key 

Management Personnel inc luding the 
head of  Product ion,  the head of  Quali t y 
Contro l,  and i f  a t  least  one of  these 
persons is  not respons ible for  the 
re lease of  products  the Author ised 
Person(s)  des ignated for  the purpose.  
Normally,  key posts  should be occupied 
by fu l l - t ime personnel.  The heads of  
Product ion and Qual i ty Contro l must  be 

2.5 上級経営陣は、製造部門の長、品質管理

部門の長等の主要な管理職員を任命する

こと。それらの者のうち少なくとも１名

が製品の出荷可否判定に責任を有しなけ

れば、その目的のためにオーソライズド

パーソンを指定すること。通常、主要ポ

ストは、常勤の人員があたること。製造

部門及び品質管理部門の長は、互いに独

立していなければならない。大組織にお

いては、 2.7、 2.8 及び 2.9 項に掲げた機
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independent  f rom each other.  In  large 
organisat ions, i t  may be necessary to  
delegate some of  the funct ions l is ted in  
2.7, 2.8 and 2.9. Addit ional ly,  depending 
on the s ize and organisat ional s truc ture  
of  the company,  a separate Head of  
Qual i t y Assurance or Head of  the Quali t y 
Uni t  may be appointed.  W here such a 
funct ion ex ists  usual ly some of  the 
respons ib i l i t ies descr ibed in 2.7, 2.8 and 
2.9 are shared wi th the Head of  Qual i t y 
Contro l and Head of  Product ion and 
senior management should therefore  
take care that  ro les ,  respons ibi l i t ies , and 
author i t ies  are def ined. 

能のうちいくつかは代行させる必要もあ

ろう。加えて、企業の規模及び組織構造

によっては、別の品質保証の長又は品質

部門の長が指名される場合がある。斯か

る機能が存在する場合においては通常、

2.7、 2.8 及び 2.9 項に記述されている責

務は品質管理部門の長と製造部門の長で

分担されることから、上級経営陣は、役

割、責務及び権限が明確にされるよう留

意すること。  

2.6 The dut ies  of  the Author ised Person(s)  
are descr ibed in the nat ional  
requirements  and can be summarised as 
fol lows:  

2.6 オーソライズドパーソンの職責は、その

国の要求事項に記述されており、以下の

ようにまとめることができる。  

a)  An Author ised Person must  ensure that  
each batch of  medic inal  products has 
been manufactured and checked in 
compl iance wi th the laws in force in 
that  country and in accordance wi th the 
requirements  of  the Market ing 
Author isat ion;  

a)  オーソライズドパーソンは、医薬品の各

バッチが、その国で施行されている法律

を遵守し、販売承認の要求事項どおりに

製造及びチェックされている旨を確保し

なければならない。  

b)  The Author ised Person(s) must meet  
the qual i f icat ion requirements laid 
down in the nat ional leg is lat ion, they 
shal l  be permanent ly and cont inuously 
at  the d isposal  of  the holder  of  the 
Manufactur ing Author isat ion to carry 
out their  respons ib i l i t ies;  

b)  オーソライズドパーソンは、その国の法

令で定められた資格要件を満たさなけれ

ばならず、製造許可の保有者の任命によ

り、その責務を恒常的かつ継続的に果た

すものとする。  

c)  The respons ib i l i t ies of  an Author ised 
Person may be delegated, but  only to 
other Author ised Person(s).  

c)  オ ー ソ ラ イ ズ ド パ ー ソ ン の 責 務 を 代 行

さることもできるが、別のオーソライズ

ドパーソンに限ること。  
2.7 The head of  the Product ion Department  

general ly has the fo l lowing 
respons ib i l i t ies:  

2.7 製造部門の長は一般的に、以下の責務を

有する：  

( i )  To ensure that products are produced 
and stored according to the 
appropr iate documentat ion in  order  to 
obtain the required qual i t y;  

( i )  求められる品質を得るため、適切な文書

に基づいて製品が製造及び貯蔵されてい

る旨を確保する。  

( i i )  To approve the ins t ruct ions relat ing to 
product ion operat ions and to ensure 
their  s tr ic t  implementat ion;  

( i i )  製造作業に関連する指図書を承認し、

その厳密な実行を確保する。  

( i i i )  To ensure that  the product ion records 
are evaluated and s igned by an 
author ised person;  

( i i i )  製造記録書をオーソライズドパーソン

が評価し、署名する旨を確保する。  
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( iv)  To ensure the qual i f icat ion and 
maintenance of  h is department,  
premises and equipment ;  

( iv)  自らの部門、建物及び設備の適格性評

価及び保守管理を確保する。  

(v)  To ensure that  the appropr iate 
val idat ions are done;  

(v)  適切なバリデーションがなされている

旨を確保する。  
(v i)  To ensure that  the required in i t ia l  and 

cont inuing tra ining of  h is  depar tment 
personnel  is  carr ied out  and adapted 
according to need.  

(v i)  自らの部門の人員に、求められる導入

時及び継続的な教育訓練が実施されてお

り、必要に応じた教育訓練が構成されて

いる旨を確保する。  
2.8 The head of  the Qual i t y Contro l  

Department  general ly has the fo l lowing 
respons ib i l i t ies:  

2.8 品質管理部門の長は一般的に、以下の責

務を有する。  

( i )  To approve or  reject,  as  he/she sees 
f i t ,  s tar t ing mater ia ls,  packaging 
mater ia ls ,  and intermediate, bulk  and 
f in ished products;  

( i )  出発原料、包装材料、中間製品、バルク

製品及び最終製品について、自らの判断

で合格又は不合格を認める。  

( i i )  To ensure that  a l l  necessary tes t ing 
is  carr ied out and the assoc iated 
records evaluated;  

( i i )  必要な試験全てが実施されており、そ

れに関連する記録書が評価されている旨

を確保する。  
( i i i )  To approve specif icat ions, sampl ing 

instruct ions, test  methods and other  
Qual i t y Contro l  procedures;  

( i i i )  規格書、検体採取指図書、試験方法そ

の他の品質管理手順書を承認する。  

( iv)  To approve and moni tor  any contrac t  
analysts ;  

( iv)  委託試験を承認し、モニターする。  

(v)  To ensure the qual i f icat ion and 
maintenance of  h is/her  depar tment ,  
premises and equipment ;  

(v)  自らの部門、建物及び設備について、適

格性評価及び保守管理を確保する。  

(v i)  To ensure that  the appropr iate 
val idat ions are done;  

(v i)  適切なバリデーションが実施されてい

る旨を確保する。  
(v i i )  To ensure that  the required in i t ia l  

and cont inuing tra in ing of  h is  
department  personnel  is  carr ied out  
and adapted according to need.  

(v i i )  自 ら の 部 門 の 人 員 に 求 め ら れ る 導 入

時及び継続的な教育訓練が実施されてお

り、必要に応じた教育訓練が構成されて

いる旨を確保する。  

Other  dut ies  of  the Qual i t y Control  
Department are summar ised in Chapter  
6.  

他の品質管理部門の職責については、第

６章にまとめられている。  

2.9 The heads of  Product ion,  Qual i t y Contro l  
and where re levant ,  Head of  Qual i t y 
Assurance or  Head of  Qual i t y Unit ,  
general ly have some shared,  or  jo int ly 
exerc ised, respons ib i l i t ies re lat ing to 
qual i t y inc luding in  par t icu lar  the des ign,  
ef fect ive implementat ion,  monitor ing and 
maintenance of  the Pharmaceut ica l  
Qual i t y System. These may inc lude,  
subject  to  any nat ional  regulat ions:  

2.9 製 造 部 門 及 び 品 質 管 理 部 門 の 長 並 び に

（該当する場合）品質保証部門又は品質

部門の長は一般的に、品質に関連する責

務（特に、医薬品品質システムの設計、

効果的な実施、モニタリング及び保守管

理を含む）を分担又は共同して実行する。

それら責務は、以下を含み得る（各国の

法規による）。  

( i )  The author isat ion of  wr i t ten 
procedures and other documents , 
inc luding amendments ; 

( i)  手順書及びその他の文書（改訂を含む）

の承認  
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( i i )  The monitor ing and contro l of  the 
manufactur ing environment;  

( i i )  製造環境のモニタリング及び管理  

( i i i )  Plant hygiene;  ( i i i )  製造所の衛生管理  
( iv)  Process val idat ion; ( iv)  プロセスバリデーション  
(v)  Tra in ing;  (v)  教育訓練  
(v i)  The approval  and moni tor ing of  

suppl iers of  mater ia ls;  
(v i)  原材料供給業者の承認及びモニタリン

グ  
(v i i )  The approval  and moni tor ing of  

contract  manufacturers and providers 
of  other  GMP re lated outsourced 
act iv i t ies;  

(v i i )  受 託 製 造 業 者 及 び そ の 他 Ｇ Ｍ Ｐ 関 連

外部委託作業の提供業者の承認及びモニ

タリング  

(v i i i )  The des ignat ion and moni tor ing of  
storage condit ions for  mater ia ls and 
products ;  

(v i i i )  原 材 料 及 び 製 品 の 保 存 条 件 の 指 定 及

びモニタリング  

( ix)  The retent ion of  records;  ( ix)  記録書の保存  
(x)  The moni tor ing of  compl iance wi th the 

requirements  of  Good Manufactur ing 
Pract ice;  

(x)  ＧＭＰ要件遵守のモニタリング  

(x i)  The inspect ion,  invest igat ion, and 
tak ing of  samples, in order to monitor  
factors  which may af fect product  
qual i t y;  

(x i)  製品品質に影響を及ぼすおそれがある

因子をモニターするための、点検、原因調

査及び検体の採取  

(x i i )  Part ic ipat ion in management reviews 
of  process performance,  product  
qual i t y and of  the Pharmaceut ica l  
Qual i t y System and advocat ing 
cont inual improvement ;  

(x i i )  工程の能力、製品品質及び医薬品品質

システムのマネジメントレビューへの参

加、並びに継続的改善の支持への参加  

(x i i i )  Ensur ing that  a t imely and ef fect ive 
communicat ion and escalat ion process 
ex ists to ra ise qual i ty issues to the 
appropr iate levels of  management.  

(x i i i )  適 時 か つ 効 果 的 な 情 報 伝 達 及 び 上 程

プロセスがあり、品質問題を経営陣の適

切なレベルに提起する旨の確保  

TRAINING  教育訓練  
2.10 The manufacturer should provide 

tra in ing for  al l  the personnel whose 
dut ies  take them into product ion and 
storage areas or  into contro l  
laborator ies ( inc luding the technical ,  
maintenance and c leaning personnel) ,  
and for  other personnel whose act iv i t ies  
could af fect  the qual i ty of  the product.  

2.10 製造業者は、職責により製造及び貯蔵区

域又は管理試験施設に立ち入る人員全て

（技術、保守管理及び清浄化の人員を含

む）並びにその行動が製品品質に影響を

及ぼし得る他の人員に、教育訓練を実施

すること。  

2.11 Bes ides the basic  tra in ing on the theory 
and pract ice of  the Pharmaceut ica l  
Qual i t y System and Good Manufactur ing  
Pract ice, newly recru ited personnel  
should receive t ra in ing appropr iate to 
the dut ies ass igned to them. Continuing 
tra in ing should also be g iven, and i ts  
pract ica l  ef fect iveness should be 
per iodical ly assessed.  Tra in ing 

2.11 医薬品品 質シス テム並びにＧ ＭＰの 理

論及び実践に関する基本的な教育訓練以

外に、新規に採用された人員は、割り当

てられた職責に応じた適切な教育訓練を

受けること。継続的な教育訓練も受けさ

せて、その実効性を定期的に評価するこ

と。適宜、製造部門の長又は品質管理部

門の長のいずれかが承認した、教育訓練
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programmes should be avai lable,  
approved by e ither  the head of  
Product ion or the head of  Quali t y 
Contro l,  as  appropr iate.  Tra in ing records 
should be kept.  

プログラムが利用可能であること。教育

訓練の記録書を保管すること。  

2.12 Personnel work ing in areas where 
contaminat ion is  a hazard, e.g. c lean 
areas or areas where h ighly ac t ive,  
tox ic ,  infect ious or sens it is ing mater ia ls  
are handled,  should be g iven spec if ic  
tra in ing.  

2.12 汚染が危害となる区域（例えば、清浄区

域又は高活性、毒性、感染性若しくは感

作性を有する物質が取り扱われる区域）

で作業する人員には、特別な教育訓練を

受けさせること。  

2.13 Vis i tors or untra ined personnel should,  
preferably,  not be taken into the  
product ion and qual i t y contro l  areas.  I f  
th is is  unavoidable, they should be g iven 
informat ion in advance, part icu lar ly 
about  personal  hygiene and the 
prescr ibed protec t ive c loth ing. They 
should be c losely supervised.  

2.13 訪問者や 教育訓 練を受けてい ない人 員

は、製造区域及び品質管理区域に立ち入

らせないことが望ましい。避けられない

場合においては、事前に情報（特に人員

の衛生管理及び所定の保護衣に関する情

報）を提供するとともに、当該者を注意

深く監督すること。  

2.14 The Pharmaceutica l Qual i t y System and 
a l l  the measures capable of  improving i ts  
understanding and implementat ion 
should be fu l ly d iscussed dur ing the 
tra in ing sess ions.  

2.14 医薬品品 質シス テム並びにそ の理解 及

び実践を促進することを可能とする方法

全てについて、教育訓練時に十分に討議

すること。  

PERSONNEL HYGINE  人員の衛生管理  
2.15 Deta i led hygiene programmes should be 

establ ished and adapted to the d if ferent  
needs wi th in the factory. They should  
include procedures re lat ing to the 
health, hygiene pract ices and c lothing of  
personnel .  These procedures should be 
understood and fo l lowed in a very s tr ic t  
way by every person whose dut ies  take 
h im into the product ion and contro l  
areas. Hygiene programmes should be  
promoted by management  and widely 
d iscussed dur ing train ing sessions.  

2.15 詳細な衛生管理プログラムを定めて、工

場内の異なるニーズに応じた衛生管理を

構成すること。衛生管理プログラムには、

人員の保健、衛生管理の実践及び更衣に

関連する手順を含めること。職責により

製造区域及び管理区域に立ち入る人員全

てが、それら手順を理解して厳密な手続

きに従うこと。衛生管理プログラムは、

経営陣が推進し、教育訓練時に広く討議

すること。  

2.16 Al l  personnel  should receive medical  
examinat ion upon recru itment.  I t  must be 
the manufacturer ’s respons ib i l i t y that  
there are ins truct ions ensur ing that  
health condit ions that  can be of  
re levance to the qual i t y of  products  
come to the manufacturer ’s  knowledge.  
Af ter  the f irs t  medical examinat ion,  
examinat ions should be carr ied out  when 
necessary for  the work  and personal  
health.  

2.16 全ての人員は、採用時に健康診断を受け

ること。製造業者の責任として、製品の

品質に影響し得る健康状態が製造業者に

知らされる旨を確保する指図がなされて

いなければならない。初回の健康診断の

後、その作業及び個人の健康のため必要

な時期に、健康診断を実施すること。  
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2.17 Steps should be taken to ensure as far  
as is  pract icable that no person af fected 
by an infect ious d isease or having open 
lesions on the exposed surface of  the  
body is  engaged in the manufacture of  
medic inal  products.  

2.17 感染性疾 患に罹 患し又は身体 の露出 表

面に開放病巣を有する者が医薬品の製造

に従事しない旨を、実践可能な限り確保

する方策を講じること。  

2.18 Every person enter ing the 
manufactur ing areas should wear  
protect ive garments  appropr iate to the 
operat ions to be carr ied out .  

2.18 製造区域に立ち入る者は全て、実施する

作業に応じた適切な保護衣を着用するこ

と。  

2.19 Eat ing, dr ink ing, chewing or smoking, or  
the storage of  food, dr ink , smoking 
mater ia ls  or  personal  medicat ion in  the 
product ion and s torage areas should be 
prohib ited.  In general ,  any unhygienic  
pract ice wi th in the manufactur ing areas 
or in any other area where the product  
might  be adversely af fected should be  
forb idden.  

2.19 製造及び貯蔵区域内における、飲食、ガ

ム及び喫煙、並びに食物、飲料、喫煙材

料及び個人的医薬品の貯蔵は、禁止する

こと。一般的に、製造区域内及び製品が

悪影響を受けるおそれがある他区域内で

の非衛生的な行為は、禁止すること。  

2.20 Direct  contact  should be avoided 
between the operator 's  hands and the 
exposed product  as wel l  as  with any part  
of  the equipment  that  comes into contact  
wi th the products.  

2.20 露出され ている 製品及び設備 の製品 接

触部分に、作業者の手が直接接触するこ

とは避けること。  

2.21 Personnel should be ins truc ted to use 
the hand-washing fac i l i t ies.  

2.21 人員に手 洗い施 設を使用する よう指 示

すること。  
2.22 Any spec if ic  requirements  for  the 

manufacture of  spec ia l groups of  
products , for  example ster i le  
preparat ions, are covered in the 
annexes.  

2.22 特殊な製品グループ（例えば無菌製剤）

の 製 造 に 関 す る 特 別 要 求 事 項 に つ い て

は、アネックスに掲げる。  

CONSULTANTS  コンサルタント  
2.23 Consultants  should have adequate 

educat ion, tra in ing, and exper ience,  or  
any combinat ion thereof ,  to advise on 
the subjec t for  which they are reta ined.  

2.23 コンサルタントは、彼らが雇用された案

件について助言するため、適切な教育、

訓練及び経験（又はそれらの組み合わせ）

を有すること。  
Records should be mainta ined stat ing  
the name, address, qual i f icat ions, and 
type of  serv ice provided by these 
consultants .  

その名称、所在地、資格、及びコンサル

タントが提供した役務の種類を明記し、

記録書を保管すること。  

CHAPTER 3 
 PREMISES AND EQUIPMENT  

第３章  
 建物及び設備  

PRINCIPLE  原則  
Premises and equipment must  be located,  
des igned,  construc ted, adapted and 
mainta ined to sui t  the operat ions to be 
carr ied out .  Their  layout  and des ign must a im 
to min imise the r isk  of  errors  and permit  
ef fect ive c leaning and maintenance in order  

実施される作業に支障を生じないよう、建物

及び設備を配置し、設計し、建造し、構成し、

保守管理しなければならない。その配置及び

設計は、過誤のリスクを最小化する旨を目途

とするとともに、交叉汚染、塵埃
じ ん あ い

又は汚れの
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to  avoid cross-contaminat ion,  bui ld-up of  
dust or  d ir t  and,  in  general ,  any adverse 
ef fect on the qual i t y of  products.   

蓄積及び（一般的に）製品品質への悪影響を

回避するために、有効な清浄化及び保守管理

を可能とするものでなければならない。  
PREMISES  建物  
General  全般事項  
3.1.  Premises should be s i tuated in  an 

environment  which, when cons idered 
together wi th measures to protect the 
manufacture,  presents min imal  r isk  of  
caus ing contaminat ion of  mater ia ls or  
products .  

3.1.  製造を保護する方法と併せて考慮して、

原材料や製品の汚染を生じるリスクが最

小限である環境に、建物を配置すること。 

3.2.  Premises should be carefu l ly 
mainta ined, ensur ing that  repair  and 
maintenance operat ions do not  present  
any hazard to the qual i t y of  products .  
They should be c leaned and,  where  
appl icable, d is infected according to 
detai led wr it ten procedures.  

3.2.  補 修 及 び 保 守 管 理 の 作 業 が 製 品 の 品 質

に 危 害 を も た ら さ な い 旨 を 確 保 す る よ

う、建物を注意深く保守管理すること。

詳細な手順書に基づいて清浄化及び（該

当する場合）消毒すること。  

3.3.  L ight ing,  temperature,  humidi ty and 
vent i la t ion should be appropr iate and 
such that  they do not  adversely af fec t,  
d irec t ly or  ind irec t ly,  e i ther  the  
medic inal products  dur ing their  
manufacture and s torage, or  the 
accurate funct ioning of  equipment .  

3.3.  照明、温度、湿度及び換気が適切であり、

製造及び貯蔵中の医薬品並びに装置の正

確な作動のどちらにも、それらが（直接

的又は間接的に）悪影響を及ぼさないこ

と。  

3.4.  Premises should be des igned and 
equipped so as to af ford maximum 
protect ion against the entry of  insects or  
other animals.  

3.4.  昆 虫 そ の 他 の 動 物 の 侵 入 か ら 最 大 限 に

保護することができるよう、建物を設計

し、装備すること。  

3.5.  Steps should be taken in order  to prevent  
the entry of  unauthor ised people.  
Product ion,  storage and qual i t y contro l  
areas should not  be used as a r ight of  
way by personnel  who do not  work  in  
them.  

3.5.  許 可 さ れ て い な い 人 の 立 入 り を 防 止 す

る方策が講じられていること。製造、貯

蔵及び品質管理区域は、そこで作業しな

い 人 員 が 通 路 と し て 使 用 し て は な ら な

い。  

Product ion Area 製造区域  
3.6 Cross-contaminat ion should be 

prevented for  a l l  products by appropr iate 
des ign and operat ion of  manufactur ing 
faci l i t ies.  The measures to prevent  
cross-contaminat ion should be 
commensurate wi th the r isks. Qual i t y 
Risk  Management  pr inc ip les should be  
used to assess and contro l the r isks.  

3.6. 製造施設の適切な設計及び運用により、

全ての製品について交叉汚染を防止する

こと。リスクに相応した交叉汚染防止措

置を講じること。品質リスクマネジメン

トの原則を用いて、当該リスクを評価及

び管理すること。  

Depending of  the level  of  r isk , i t  may be 
necessary to dedicate premises and 
equipment  for  manufactur ing and/or  
packaging operat ions to contro l  the r isk  
presented by some medic inal products .  

リスクのレベルによっては、製造・包装作

業に係る建物及び設備を専用化して、あ

る種の医薬品がもたらすリスクを管理す

ることが必要な場合がある。  
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Dedicated faci l i t ies are required for  
manufactur ing when a medic inal  product  
presents  a r isk  because:   

医薬品が以下のリスクを呈する場合は、

製造に専用施設が求められる。  

i .  the r isk  cannot  be adequate ly 
control led by operat ional and/  or  
technical measures,   

i .  運 用 上 の 措 置 及 び ／ 又 は 技 術 的 措 置

に よ っ て 適 切 に 管 理 す る こ と が で き

ないリスク  
i i .  sc ient i f ic  data f rom the tox icological  

evaluat ion does not suppor t a 
control lab le r isk  (e.g. al lergenic  
potent ia l  f rom highly sens i t is ing 
mater ia ls  such as beta- lactams) or  

i i .  毒性学的評価による科学的データで、

管 理 可 能 で あ る と 裏 付 け ら れ な い リ

スク（例えば、β-ラクタム等の高感作

性物質によるアレルギー誘発性）  

i i i .  relevant  res idue l im its,  der ived f rom 
the tox icological  evaluat ion, cannot  
be sat is fac tor i l y determined by a 
val idated analyt ica l method.  

i i i .  関連物質の残留限度値（毒性学的評

価から得られたもの）が、バリデート

さ れ た 分 析 法 に よ っ て 適 切 に 定 量 で

きない。  
Fur ther guidance can be found in  
Chapter  5 and in Annexes 2, 3, 4,  5 & 6.  

更なるガイダンスを第５章及びアネック

ス２、３、４、５及び６に示す。  
3.7.  Premises should preferably be la id out  

in such a way as to a l low the product ion 
to take p lace in  areas connected in  a 
logical order corresponding to the 
sequence of  the operat ions and to the 
requis i te  c leanl iness levels .   

3.7.  作 業 の 流 れ 及 び 必 要 な 清 浄 度 レ ベ ル に

応じた論理的な順序で連結した区域にお

いて製造が行われるよう、建物を配置す

ることが望ましい。  

3.8.  The adequacy of  the work ing and in-
process storage space should permit  the 
order ly and logical  pos it ioning of  
equipment  and mater ia ls  so as to 
minimise the r isk  of  confusion between 
d if ferent  medic inal  products or  their  
components , to  avoid cross-
contaminat ion and to minimise the r isk  
of  omiss ion or wrong appl icat ion of  any 
of  the manufactur ing or contro l  steps.  

3.8.  異 な る 医 薬 品 又 は そ の 構 成 物 の 混 同 の

リスクを最小化するよう、適切な作業ス

ペース及び工程内貯蔵スペースに設備及

び原材料を整然と論理的に配置して、交

叉汚染を回避するとともに製造又は管理

ステップの実施漏れ又は誤った実施のリ

スクを最小化すること。  

3.9.  W here s tart ing and pr imary packaging  
mater ia ls ,  in termediate or bulk  products  
are exposed to the environment,  in ter ior  
surfaces (wal ls ,  f loors and cei l ings)  
should be smooth, f ree f rom cracks and 
open jo ints,  and should not shed 
par t icu late matter  and should permit  
easy and ef fect ive c leaning and, i f  
necessary,  d is infec t ion.   

3.9.  出発原料及び一次包装材料、中間製品又

は バ ル ク 製 品 が 露 出 す る 環 境 に お い て

は、内装表面（壁、床及び天井）が、平

滑でひび割れ及び開放接合部がなく、微

粒子物質を脱落させないものであるとと

もに、容易かつ効果的な清浄化及び（必

要であれば）消毒を行えるものであるこ

と。  

3.10 Pipework , l ight  f i t t ings,  vent i la t ion 
points  and other serv ices should be 
des igned and s ited to avoid the creat ion 
of  recesses which are dif f icu lt  to  c lean.  
As far  as poss ib le,  for  maintenance 
purposes, they should be access ib le 
f rom outs ide the manufactur ing areas.  

3.10 配管、照明器具、換気口その他の付帯設

備は、清浄化しにくい窪みの形成を回避

するよう、設計し、設置すること。保守

管理の目的のため、可能な限り製造区域

外からアクセス可能であること。  
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3.11.  Drains  should be of  adequate s ize, and 
have trapped gul l ies . Open channels  
should be avoided where poss ible,  but  i f  
necessary,  they should be shal low to 
faci l i tate c leaning and d is infect ion.  

3.11. 排水溝は、適切なサイズで、トラップ付

きの落とし込みを有すること。開放溝は

なるべく避けるが、（必要であれば）清

浄化及び消毒を行いやすいよう浅くする

こと。  
3.12. Product ion areas should be ef fect ive ly 

vent i la ted,  with a ir  control  faci l i t ies  
( inc luding temperature and, where 
necessary,  humidity and f i l t rat ion)  
appropr iate both to the products  
handled,  to the operat ions under taken 
wi thin them and to the external  
environment .  

3.12. 製造区域は、取り扱う製品、そこで行わ

れる作業及び外部環境のいずれに対して

も適切な空調施設（温度のほか、必要な

場合、湿度及びろ過を含む）を使用して、

効果的に換気すること。  

3.13.  W eighing of  star t ing mater ia ls usual ly 
should be carr ied out in a separate 
weighing room des igned for  such use.   

3.13. 出発原料の秤量は通常、斯かる用途の

ために設計された、別の秤量室で行うこ

と。  
3.14. In  cases where dust is  generated (e.g.  

dur ing sampling,  weighing,  mix ing and 
process ing operat ions, packaging of  dry 
products) ,  spec if ic  provis ions should be  
taken to avoid cross-contaminat ion and 
faci l i tate c leaning.   

3.14. 塵埃
じ ん あ い

が発生する場合（例えば、サンプリ

ング、秤量、混合及び加工の作業中、乾

燥状態の製品の包装時）は、交叉汚染を

回避して清浄化を行いやすくする特別な

予防措置を講じること。  
3.15. Premises for  the packaging of  

medic inal products  should be 
spec if ica l ly des igned and laid out  so as  
to avoid mix-ups or  cross-contaminat ion.  

3.15. 医薬品の包装に係る建物は、混同や交

叉汚染を回避できるよう、特別に設計し、

配置すること。  

3.16 Product ion areas should be wel l  l i t ,  
par t icu lar ly where v isual on- l ine contro ls  
are carr ied out .   

3.16 製造区域（特に目視によるライン内管理

を実施する場所）は、十分な明るさであ

ること。  
3.17.  In-process contro ls may be carr ied out  

wi thin the product ion area provided they 
do not carry any r isk  to product ion.   

3.17. 工程内管理は、製造にリスクをもたら

さない限りにおいて、製造区域内で実施

してもよい。  
Storage Areas  貯蔵区域  
3.18. Storage areas should be of  suf f ic ient  

capac ity to a l low order ly storage of  the  
var ious categor ies of  mater ials  and 
products : s tar t ing and packaging 
mater ia ls ,  intermediate,  bulk  and 
f in ished products ,  products in  
quarant ine, released, rejec ted, returned 
or recal led.   

3.18. 貯蔵区域は、以下のような様々なカテ

ゴリーの原材料及び製品を整然と貯蔵で

きる十分な広さであること：出発原料及

び包装材料、中間製品、バルク製品及び

最終製品、区分保管中の製品、合格判定

された製品、不合格判定された製品、返

品又は回収された製品  

3.19. Storage areas should be des igned or  
adapted to ensure good s torage 
condit ions.  In part icular ,  they should be  
c lean and dry and mainta ined with in 
acceptable temperature l im its .  W here 
spec ia l storage condi t ions are required 
(e.g.  temperature,  humidity)  these 

3.19. 貯蔵区域は、良好な保存条件を確保す

るよう設計又は構成すること。特に、当

該区域は、清潔で湿気のない状態とし、

許容される温度限度値内に保守管理する

こと。特別な保存条件（例えば温度、湿

度）が求められる場合は、それら条件を

規定し、チェックし、モニターすること。 
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should be provided, checked and 
monitored.  

3.20 Receiv ing and d ispatch bays should 
protect  mater ia ls  and products  f rom the 
weather.  Recept ion areas should be 
des igned and equipped to a l low 
containers  of  incoming mater ia ls to be 
c leaned where necessary before  
storage.  

3.20 搬入・搬出口は、天候から原材料及び製

品を保護するものであること。入荷原材

料の容器を（必要な場合）貯蔵する前に

清浄化できるよう受入区域を設計し、装

備すること。  

3.21.  W here quarant ine s tatus is  ensured by 
storage in separate areas, these areas 
must be c lear ly marked and their  access 
restr ic ted to author ised personnel.  Any 
system replac ing the phys ical  
quarant ine should g ive equivalent  
secur i ty.   

3.21. 別区域で貯蔵することで区分保管状態

が確保される場合は、それら区域を明確

に表示するとともに、立入を認定された

人員に制限しなければならない。物理的

な区分保管に代わるシステムを用いる場

合は、同等のセキュリティを提供するも

のであること。  
3.22. There should normal ly be a separate 

sampl ing area for  star t ing mater ia ls .  I f  
sampl ing is  performed in the storage 
area, i t  should be conducted in  such a 
way as to prevent  contaminat ion or  
cross-contaminat ion.  

3.22. 通常、出発原料に別の検体採取区域が

あること。検体採取を貯蔵区域で実施す

る場合は、汚染及び交叉汚染を防止する

ように行うこと。  

3.23.  Segregated areas should be provided 
for  the storage of  rejected, recal led or  
returned mater ia ls or  products .  

3.23. 不合格判定され、回収され又は返品さ

れた原材料や製品の保存用に隔離区域を

備えること。  
3.24. Highly ac t ive mater ia ls or  products 

should be stored in  safe and secure 
areas.  

3.24. 高活性の原料や製品は、安全で危険の

ない区域に貯蔵すること。  

3.25.  Pr inted packaging mater ia ls  are 
cons idered cr i t ica l  to the conformity of  
the medic inal product and spec ial  
at tent ion should be paid to the safe and 
secure storage of  these mater ia ls .   

3.25. 印刷された包装材料は、当該医薬品の

合致に重要と考えられ、それら包装材料

の安全で心配ない貯蔵に特別の注意を払

うこと。  

Quality Control Areas 品質管理区域  
3.26. Normal ly,  Qual i ty Contro l laborator ies  

should be separated f rom product ion  
areas.  This  is  part icu lar ly important  for  
laborator ies  for  the contro l  of  
b io logicals,  microbiologicals and 
radio isotopes, which should a lso be 
separated f rom each other.   

3.26. 通常、品質管理試験施設は、製造区域と

別にすること。これは生物、微生物及び

放射性同位元素の管理に係る試験施設で

特に重要であり、それら試験施設も互い

に別にすること。  

3.27. Contro l laborator ies should be 
des igned to sui t  the operat ions to be 
carr ied out in them. Suf f ic ient  space 
should be g iven to avoid mix-ups and 
cross-contaminat ion.  There should be 
adequate suitable s torage space for  
samples and records.   

3.27. 管理試験施設は、そこで行われる作業

に適するよう設計すること。混同及び交

叉汚染を避けるため十分なスペースを設

けること。検体及び記録書のための適切

かつ十分な貯蔵スペースがあること。  
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3.28.  Separate rooms may be necessary to 
protect sens i t ive instruments f rom 
vibrat ion, e lec tr ica l  in ter ference,  
humidity,  etc .   

3.28. 高感度な機器を振動、電気的妨害、湿度

等から保護するため、別部屋が必要であ

ろう。  

3.29. Spec ia l requirements are needed in 
laborator ies  handl ing par t icu lar  
substances,  such as b io logical or  
radioact ive samples.   

3.29. 特殊な物質（生物学的又は放射活性の

ある検体等）を扱う試験施設では、特別

な要件が求められる。  

Ancil lary Areas 付随区域  
3.30.  Rest  and ref reshment rooms should be 

separate f rom other areas.  
3.30. 休憩室は、他の区域と別にすること。  

3.31. Fac i l i t ies for  changing c lothes and for  
washing and toi let  purposes should be  
eas i ly accessib le and appropr iate for  the 
number of  users. Toi le ts should not  
d irec t ly communicate wi th product ion or  
storage areas.   

3.31. 更衣施設並びに手洗い及びトイレの施

設は、容易にアクセス可能であり、使用

者数に対し適切な数があること。トイレ

は、製造及び貯蔵区域と直接通じていて

はならない。  

3.32. Maintenance workshops should as far  
as poss ib le be separated f rom 
product ion areas.  W henever  par ts and 
tools are stored in the product ion area,  
they should be kept in  rooms or lockers  
reserved for  that  use.   

3.32. 保守管理の作業場は、製造区域から可

能な限り別にすること。部品及び工具を

製造区域で保存する場合は、その用途専

用 の 部 屋 又 は ロ ッ カ ー 内 に 保 存 す る こ

と。  

3.33.  Animal houses should be wel l  iso lated 
f rom other areas, wi th separate entrance 
(animal access) and a ir  handl ing 
faci l i t ies.   

3.33. 動物舎は、他の区域から十分に分離し、

区別された入口（動物へのアクセス）及

び空気処理施設を有すること。  

EQUIPMENT 設備  
3.34.  Manufactur ing equipment  should be 

des igned,  located and mainta ined to sui t  
i ts  in tended purpose.  

3.34. 製造設備は、その所期の目的に適する

よう設計し、配置し、保守管理すること。 

3.35.  Repair  and maintenance operat ions 
should not present any hazard to the 
qual i t y of  the products .  

3.35. 補修及び保守管理の作業は、製品品質

に危害をもたらしてはならない。  

3.36.  Manufactur ing equipment  should be 
des igned so that  i t  can be eas i ly and 
thoroughly c leaned.  I t  should be c leaned 
according to deta i led and wr it ten 
procedures and stored only in  a c lean 
and dry condit ion.  

3.36. 製造設備は、容易にかつ完全に清浄化

できるよう設計すること。製造設備は、

詳細な手順書に基づいて清浄化し、清浄

で乾かした状態でのみ保存すること。  

3.37.  W ashing and c leaning equipment 
should be chosen and used in order  not  
to  be a source of  contaminat ion.  

3.37. 洗浄及び清浄化の設備は、汚染源とな

らないよう選定し、使用すること。  

3.38. Equipment should be ins ta l led in  such 
a way as to prevent any r isk  of  error or  
of  contaminat ion.   

3.38. 設備は、過誤及び汚染を防止するよう

に設置すること。  

3.39. Product ion equipment should not  
present any hazard to products . Par ts of  
product ion equipment  that come into 

3.39. 製造設備は、製品に危害をもたらして

はならない。製品と接触することとなる

製造設備の部品は、製品の品質に影響を
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contact  with the product must  not be  
react ive,  addit ive or  absorpt ive to such 
an extent  that i t  wi l l  af fect the qual i t y of  
the product  and thus present any hazard.  

及ぼして危険をもたらす程に反応性、付

加性又は吸着性があってはならない。  

3.40. Balances and measur ing equipment of  
an appropr iate range and precis ion 
should be avai lable for  product ion and 
control  operat ions.  

3.40. 天秤及び測定設備が適切な範囲及び精

度であり、製造及び管理の作業のため利

用可能であること。  

3.41.  Measur ing,  weighing,  recording and 
control  equipment should be cal ibrated 
and checked at  def ined intervals by 
appropr iate methods.  Adequate records 
of  such tests  should be mainta ined.  

3.41. 測定、秤量、記録及び管理の設備は、所

定の間隔で適切な方法により校正し、チ

ェックすること。斯かる試験の適切な記

録書を保管すること。  

3.42. F ixed p ipework  should be c lear ly 
label led to indicate the contents  and,  
where appl icable,  the d irec t ion of  f low.   

3.42. 固定配管は、内容物及び（該当する場

合）流れの方向を示すため、明確に表示

すること。  
3.43. Dist i l led, deionised and, where 

appropr iate,  other  water  p ipes should be 
sani t ized according to wr i t ten 
procedures that deta i l  the ac t ion l im its  
for  microbio logical contaminat ion and 
the measures to be taken.  

3.43. 蒸留水、脱イオン水及び（適宜）その他

の水の配管は、微生物汚染に係る行動制

限及び講じるべき措置を詳細に定めた手

順書に基づいて消毒すること。  

3.44.  Defect ive equipment  should,  i f  
poss ib le,  be removed f rom product ion 
and qual i t y contro l  areas, or  at  least  be  
c lear ly label led as defect ive.   

3.44. 欠陥のある設備は、（可能な場合）製造

区域及び品質管理区域から撤去するか、

又は少なくとも欠陥のある旨を明確に表

示すること。  
CHAPTER 4 
 DOCUMENTATION 

第４章  
 文書化  

PRINCIPLE 原則  
Good documentat ion const i tutes  an essent ia l  
par t  of  the qual i t y assurance system and is  
key to operat ing in compl iance wi th GMP 
requirements . The var ious types of  
documents and media used should be ful ly 
def ined in the manufacturer 's  Qual i t y 
Management System. Documentat ion may 
ex ist  in  a var iety of  forms, inc luding paper-  
based, e lec tronic or photographic media. The 
main objec t ive of  the system of  
documentat ion ut i l ised must be to establ ish,  
control ,  monitor  and record al l  act iv i t ies  
which d irect ly or  ind irect ly impact  on a l l  
aspects of  the qual i t y of  medic inal products.  
The Qual i t y Management System should 
include suf f ic ient  instruc t ional deta i l  to  
faci l i tate a common understanding of  the 
requirements , in addi t ion to provid ing for  
suf f ic ient  recording of  the var ious processes 
and evaluat ion of  any observat ions, so that  

文書化を適正に行うことは、品質保証システ

ムの不可欠な要素を構成しており、ＧＭＰ要

求事項に適合した業務の要である。様々な種

類の文書及び媒体を、製造業者の品質マネジ

メントシステム内で完全に規定すること。文

書は、紙ベース、電子媒体又は写真媒体等、

種々の形態で存在する。文書化システムを活

用する主な目的は、医薬品の品質のあらゆる

側面に直接又は間接的にインパクトを与える

活動全てを定め、管理し、モニターし、記録

することである。要求事項が適用されている

旨を実証することができるよう、品質マネジ

メントシステムは、様々な作業過程及び所見

の評価の十分な記録を行うことに加え、要求

事項について共通の理解が容易になるよう十

分な指図の詳細を含むこと。  
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ongoing appl icat ion of  the requirements may 
be demonstrated.  
There are two pr imary types of  
documentat ion used to manage and record 
GMP compl iance: instruc t ions (d irect ions,  
requirements)  and records/repor ts.  
Appropr iate good documentat ion pract ice 
should be appl ied with respect to the type of  
document.  

ＧＭＰ適合性を管理し、記録するのに用いる

文書には、２つの基本的な種類がある：指図

書（指示事項、要求事項）及び記録書／報告

書である。適切な文書管理を、文書の種類に

対応して適用すること。  

Sui table controls  should be implemented to 
ensure the accuracy,  in tegr i ty,  avai labi l i t y 
and legib i l i t y of  documents.  Ins truct ion 
documents should be f ree f rom errors  and 
avai lable in  wr i t ing.  The term ‘wr i t ten’  means  
recorded,  or  documented on media f rom 
which data may be rendered in a human 
readable form. 

文書の正確性、完全性、利便性及び読みやす

さを確保するよう、適切な管理を実施するこ

と。指図書は、過誤がなく、書面で利用可能

であること。「書面（ wri t ten）」という用語

は、データが人の読める形態にすることがで

きる媒体上に文書化され、又は記録されてい

ることを意味する。  

REQUIRED GMP DOCUMENTATION (BY 
TYPE) 

要求されるＧＭＰ文書（種類別）  

Site Master Fi le:  A document  descr ib ing the 
GMP re lated act iv i t ies  of  the manufacturer.  

サイトマスターファイル：製造所のＧＭＰに

関連する活動を記述している文書。  
Ins truc t ions (direc t ions,  or  requirements)  
type:  

指図書（指示事項又は要求事項）の種類：  

Specif icat ions:  Descr ibe in  deta i l  the  
requirements  with which the products or 
mater ia ls used or obta ined dur ing 
manufacture have to conform. They serve as 
a basis  for  qual i t y evaluat ion.  

規格書：製造中に使用された又は得られた原

材料若しくは製品が適合しなければならない

要求事項の詳細を記述したもの。品質評価に

係る基礎となる。  

Manufacturing Formulae,  Processing,  
Packaging and Test ing Instruct ions:  
Provide deta i l  a l l  the s tart ing mater ia ls,  
equipment  and computer ised systems ( i f  any)  
to be used and spec ify a l l  processing,  
packaging,  sampl ing and tes t ing ins truct ions.  
In-process contro ls and process analyt ica l  
technologies to be employed should be 
spec if ied where re levant,  together wi th 
acceptance cr i ter ia.  

製造処方、加工、包装、試験の指図書：全て

の出発原料、装置及び（もしあれば）コンピ

ュータ化システムの詳細を示し、全ての加工、

包装、検体採取、試験の指図を規定したもの。

採用された工程内管理及びＰＡＴは、該当す

る場合、許容判定基準とともに明記すること。 

Procedures:  (Otherwise known as Standard 
Operat ing Procedures, or  SOPs),  g ive 
d irec t ions for  performing certa in operat ions.  

手順書：特定の作業を実施することに係る指

示事項を示したもの。（標準業務手順書、Ｓ

ＯＰとしても知られる）  
Protocols:  G ive ins truct ions for  performing 
and recording cer ta in d iscreet  operat ions.  

実施計画書：特定の注意を要する作業を実施

し、記録することに係る指図を示したもの。  
Technical  Agreements:  Are agreed between 
contract  g ivers  and acceptors for  outsourced 
act iv i t ies.  

技術契約書：外部委託作業に係る委託者と受

託者の間で合意したもの。  

Record/Report  type:  記録書／報告書の種類：  
Records:  Provide evidence of  var ious 
act ions taken to demonstrate compl iance 

記録書：様々な措置の形跡を提供し、指図書

への適合を実証するもの（例えば、作業、生
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with instruct ions,  e.g.  ac t iv i t ies,  events ,  
invest igat ions, and in the case of  
manufactured batches a h istory of  each batch  
of  product,  inc luding i ts  d ist r ibut ion. Records 
include the raw data which is  used to 
generate other records. For  elec tronic 
records regulated users should def ine which 
data are to be used as raw data. At  least ,  a l l  
data on which qual i t y dec is ions are based 
should be def ined as raw data.  

じた事象、原因調査、及び製造バッチの場合

は製品の各バッチの履歴（その配送を含む））。

別の記録書を作成するため用いられた生デー

タも、記録書に含まれる。電子的記録書に関

しては、管理された利用者がどのデータを生

デ ー タ と し て 用 い る か に つ い て 規 定 す る こ

と。少なくとも、品質判定の基となるデータ

全てを、生データとして規定すること。  

Cert if icates of Analysis:  Provide a 
summary of  tes t ing resul ts  on samples of  
products  or mater ials2  together wi th the  
evaluat ion for  compl iance to a stated 
spec if icat ion.  

試験成績証明書：規定された規格への適合性

評価とともに、製品又は原材料の検体の試験

結果の概要 注 ２を提供するもの。  

2  Alternatively the cer t i f ica t ion may be  based,  in-
whole or  in -par t ,  on the  assessment  o f  rea l  
t ime data (summaries and except ion reports)  
f rom batch  re la ted  process analyt ica l  
technology (PAT),  parameters  or  met r ics  as  
per  the approved market ing author isat ion  
doss ier .  

注２  検体の試験結果の認証に代えて、（全面的

又は部分的に）バッチに関連するプロセス解

析技術（ＰＡＴ）から得られたリアルタイム

データ（概要と除外報告）の評価、販売承認

書 に 記 載 の パ ラ メ ー タ 又 は 測 定 項 目 の 評 価

に基づいて規格適合性を認証してもよい。  

Reports:  Document  the conduct  of  par t icu lar  
exerc ises,  projec ts  or  invest igat ions, 
together  wi th resul ts,  conc lus ions and 
recommendat ions.  

報告書：特定の演習、プロジェクト又は原因

調査を実施した旨を、結果、結論及び勧告と

ともに、文書化したもの。  

GENERATION AND CONTROL OF 
DOCUMENTATION 

文書の作成及び管理  

4.1 Al l  t ypes of  document should be def ined 
and adhered to. The requirements apply 
equal ly to a l l  forms of  document media  
types.  Complex systems need to be 
understood, wel l  documented,  va l idated,  
and adequate contro ls  should be in  
p lace.  Many documents  ( ins truc t ions 
and/or  records)  may exis t  in  hybr id 
forms, i .e .  some elements  as  e lec tronic  
and others as  paper  based.  
Relat ionships and contro l  measures for  
master documents , of f ic ia l  copies,  data 
handl ing and records need to be stated 
for  both hybr id and homogenous 
systems. Appropr iate contro ls for  
e lec tronic  documents  such as templates,  
forms, and master  documents  should be 
implemented.  Appropr iate controls  
should be in  place to ensure the in tegr i t y 
of  the record throughout the retent ion 
per iod.  

4.1 全ての種類の文書を規定し、遵守するこ

と。要求事項は、全ての形態の文書の媒

体形式に同様に適用する。複雑なシステ

ムは、理解できるようにし、適切に文書

化し、バリデートする必要があり、適切

な管理が整っていること。多くの文書（指

図書及び／又は記録書）は、ある部分は

電子的、他の部分は紙ベースといった、

複合形態で存在し得る。原本、正式な副

本、データの取扱い及び記録書の結びつ

き及び管理方法が、複合的システム及び

同質的システムの両方について定まって

いる必要がある。電子文書（テンプレー

ト、書式及び原本等）について、適切な

管理を実施すること。適切な管理を整え

て、保存期間全体にわたって記録の完全

性を確保すること。  
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4.2 Documents should be des igned,  
prepared, reviewed, and d is tr ibuted wi th 
care.  They should comply wi th the 
re levant parts of  Product Spec if icat ion 
Fi les,  Manufactur ing and Market ing 
Author isat ion dossiers , as appropr iate.  
The reproduct ion of  work ing documents  
f rom master documents should not a l low 
any error to  be introduced through the 
reproduct ion process.  

4.2 文書は注意して、設計し、作成し、照査

し、配布すること。文書は適宜、製品仕

様書、製造許可・販売承認書の該当箇所

に合致すること。原本から作業文書を複

製するに当たって、複製過程で過誤を誘

発させてはならない。  

4.3 Documents conta in ing ins truct ions  
should be approved, s igned and dated 
by appropr iate and author ised persons.  
Documents should have unambiguous 
contents and be uniquely ident i f iab le.  
The ef fect ive date should be def ined.  

4.3 指図が入っている文書は、適切なオーソ

ライズドパーソンが承認し、署名し、日

付を入れること。文書は明確な内容で、

特定して識別可能であること。発効日を

定めること。  

4.4 Documents conta in ing ins truct ions  
should be la id out in an order ly fashion 
and be easy to check. The style and 
language of  documents should f i t  wi th 
their  in tended use.  Standard Operat ing  
Procedures,  W ork  Ins truc t ions and 
Methods should be wr i t ten in  an 
imperat ive mandatory style.  

4.4 指図が入っている文書は、整頓して配置

し、チェックしやすくすること。文書の

スタイル及び用語は、使用目的に合わせ

ること。標準業務手順書及び作業指図書

は、必然的かつ命令的なスタイルで書く

こと。  

4.5 Documents  wi thin the Qual i t y 
Management System should be regular l y 
reviewed and kept up-to-date.  W hen a 
document has been revised,  systems 
should be operated to prevent  
inadvertent use of  superseded 
documents.  

4.5 品質マネジメントシステム内の文書は、

定期的に照査し、最新の状態にしておく

こと。文書を改訂したときは、旧版の不

用意な使用を防止するためシステムを運

用すること。  

4.6 Documents  should not  be hand-wr i t ten; 
a lthough,  where documents require the 
entry of  data,  suf f ic ient space should be 
provided for  such entr ies.  

4.6 文書を手書きしてはならないが、データ

記入が必要な文書にあっては、斯かる記

入のため十分なスペースを設けること。  

GOOD DOCUMENTATION PRACTICES 文書管理  
4.7 Handwr it ten entr ies should be made in 

c lear ,  legib le,  indel ib le way.  
4.7 手書き記入は、明確で読みやすく、消去

できない方法で行うこと。  
4.8 Records should be made or completed at  

the t ime each act ion is  taken and in such 
a way that  a l l  s ignif icant ac t iv i t ies  
concerning the manufacture of  medic inal  
products  are traceable. 

4.8 各作業を行った都度、医薬品の製造に係

る重要な活動全てが追跡可能となるよう

に、記録書を作成又は完成すること。  

4.9 Any a lterat ion made to the entry on a  
document should be s igned and dated;  
the al terat ion should permit  the reading 
of  the or ig inal  informat ion.  W here 
appropr iate, the reason for  the a lterat ion 
should be recorded.  

4.9 文書記載に変更を加えるに当たっては、

署名し、日付を入れること。当該変更は、

元情報の読取りが可能であること。適宜、

変更の理由を記録すること。  
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RETENTION OF DOCUMENTS 文書の保存  
4.10 I t  should be c lear ly def ined which record 

is  re lated to each manufactur ing act iv i t y 
and where th is record is  located. Secure 
controls  must  be in  p lace to ensure the 
integr i ty of  the record throughout  the 
retent ion per iod and val idated where 
appropr iate.  

4.10 各製造活動にどの記録が関連するか、当

該記録がどこに置かれているか、明確に

規定すること。心配ない管理を整えて、

保存期間全体にわたって記録の完全性を

確保しなければならず、適宜、バリデー

トしなければならない。  

4.11 Specif ic  requirements apply to batch 
documentat ion which must be kept  for  
one year af ter  expiry of  the batch to 
which i t  re lates or  at  least  f ive years  
af ter  cert i f icat ion of  the batch by the 
Author ised Person,  whichever  is  the 
longer.  For  invest igat ional  medic inal  
products , the batch documentat ion must  
be kept for  at least f ive years  af ter  the  
complet ion or  formal d iscont inuat ion of  
the las t c l in ica l t r ia l  in which the batch 
was used. Other requirements  for  
retent ion of  documentat ion may be 
descr ibed in legis lat ion in re lat ion to  
spec if ic  types of  product (e.g. Advanced 
Therapy Medic inal Products)  and specif y 
that longer retent ion per iods be appl ied 
to cer tain documents .  

4.11 バッチの 文書に 適用される特 別な要 求

事項として、当該バッチの使用期限後１

年間、又はオーソライズドパーソンによ

る当該バッチの認証後の少なくとも５年

間のいずれか長いほうの期間、保管しな

ければならない。治験薬に係るバッチの

文書は、当該バッチが使用された最終の

治験の終了又は正式な中止後の少なくと

も５年間保管しなければならない。文書

の保存に係る他の要求事項として、特定

の 種 類 の 製 品 （ 例 え ば 、 Advanced 
Therapy Medic inal Products＊ 訳 注）に関連

して法令に記述されている場合があり、

更に長い保存期間が適用される文書が規

定される場合がある。  
（ ＊訳注 ：日本 では、 再生医 療等製 品に相 当する ）  

4.12 For  other  types of  documentat ion, the 
retent ion per iod wi l l  depend on the  
bus iness act iv i t y which the  
documentat ion suppor ts.  Cr i t ica l  
documentat ion, inc luding raw data ( for  
example re lat ing to val idat ion or  
stabi l i t y) ,  which supports  informat ion in  
the Market ing Author isat ion should be 
reta ined whi ls t  the author isat ion remains 
in force. I t  may be cons idered 
acceptable to ret ire certa in 
documentat ion (e.g. raw data support ing 
val idat ion reports or  stabi l i t y repor ts)  
where the data has been superseded by 
a fu l l  set of  new data. Just i f icat ion for  
th is should be documented and should 
take in to account  the requirements  for  
retent ion of  batch documentat ion;  for  
example,  in  the case of  process 
val idat ion data,  the accompanying raw 
data should be reta ined for  a per iod at  
least as  long as the records for  a l l  
batches whose re lease has been 

4.12 その他の種類の文書に係る保存期間は、

当該文書が裏付ける事業活動に応じて決

まる。例えば、バリデーション又は安定

性に関連の生データで販売承認書中の情

報を裏付けるもの等、重要な文書は、当

該 承 認 が 効 力 を 有 す る 限 り 保 存 す る こ

と。ある文書（例えば、バリデーション

報告書又は安定性試験報告書を裏付けて

いる生データ）について、そのデータが

新 し い デ ー タ セ ッ ト に 更 新 さ れ た 場 合

は、保存対象から外すことも許容され得

る。その正当な理由は文書化するととも

に、バッチの文書の保存に関する要求事

項を考慮すること。例えば、プロセスバ

リデーションのデータの場合、当該バリ

デーション実施に基づいて出荷判定が裏

付けられている全バッチの記録書と少な

くとも同じ期間、付随する生データを保

存すること。  
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supported on the basis  of  that val idat ion  
exerc ise.  
The fo l lowing sect ion g ives some 
examples of  required documents . The 
qual i t y management  system should 
descr ibe a l l  documents  required to  
ensure product qual i t y and pat ient  
safety.  

次のセクションに、要求される文書の例

を示す。品質マネジメントシステムは、要

求される文書全てを記述して、製品品質

及び患者の安全性を確保すること。  

SPECIFICATIONS 規格書  
4.13 There should be appropr iate ly 

author ised and dated spec if icat ions for  
star t ing and packaging mater ia ls ,  and 
f in ished products.  

4.13 出発原料、包装材料及び最終製品につい

て、適切に認定され、日付の入った、規

格書があること。  

Specif icat ions for start ing and packaging 
materials 

出発原料及び包装材料の規格書  

4.14 Spec if icat ions for  star t ing and pr imary 
or  pr inted packaging mater ia ls  should 
include or  provide reference to, i f  
appl icable:  

4.14 出発原料、一次包装材料又は印刷された

包装材料の規格書は、以下の事項を含む

又は（該当する場合）参照先を示すこと。 

a)  A descr ipt ion of  the mater ia ls ,  
inc luding:  

a)  当該原材料の記述（以下の事項を含む） 

− The des ignated name and the 
internal code reference;  

− 指定された名称及び社内参照コード  

− The reference, i f  any,  to  a 
pharmacopoeia l monograph;  

− （もしあれば）薬局方医薬品各条の参

照事項  
− The approved suppl iers and,  i f  

reasonable,  the or ig inal producer of  
the mater ial ;  

− 承認された供給業者及び（場合により）

当該原材料の製造元  

− A spec imen of  pr in ted mater ia ls ;  − 印刷された材料の実物見本  
b)  Direc t ions for  sampl ing and tes t ing;  b)  検体採取及び試験に係る指示事項  
c)  Qual i ta t ive and quant i ta t ive 

requirements  wi th acceptance l im its ;  
c)  定性的及び定量的な要求事項（許容限界

を含む）  
d)  Storage condit ions and precaut ions;  d)  貯蔵する際の条件及び注意事項  
e)  The maximum per iod of  storage before 

re-examinat ion.  
e)  再試験前の最大貯蔵期間  

Specif icat ions for intermediate and bulk  
products 

中間製品及びバルク製品の規格書  

4.15 Spec if icat ions for  in termediate and bulk  
products  should be avai lable for  cr i t ica l  
steps or  i f  these are purchased or  
d ispatched.  The spec if icat ions should be  
s imilar  to spec if icat ions for  star t ing 
mater ia ls  or  for  f in ished products ,  as  
appropr iate.  

4.15 重要ステップについて、又は中間製品及

びバルク製品を購買し若しくは受け取る

に際して、中間製品及びバルク製品の規

格書が利用可能であること。当該規格書

は適宜、出発原料又は最終製品の規格書

に準じたものであること。  

Specif icat ions for f in ished products 最終製品の規格書  
4.16 Spec if icat ions for  f in ished products  

should include or provide reference to:  
4.16 最終製品の規格書は、以下の事項を含む

又は参照先を示すこと。  
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a) The designated name of  the product  
and the code reference where 
appl icable;  

a)  製品の指定された名称及び（該当する場

合）参照コード  

b)  The formula;  b)  処方  
c)  A descr ipt ion of  the pharmaceut ica l 

form and package deta i ls ;  
c)  剤形及び包装の詳細の記述  

d)  Direc t ions for  sampl ing and tes t ing;  d)  検体採取及び試験に係る指示事項  
e)  The qual i ta t ive and quant i ta t ive 

requirements ,  with the acceptance 
l im its;  

e)  定性的及び定量的な要求事項（許容限界

を含む）  

f )  The s torage condi t ions and any spec ia l  
handl ing precaut ions,  where 
appl icable;  

f )  保存条件及び（該当する場合）取扱い上

の特別な注意事項  

g)  The shelf - l i fe .  g)  有効期間  
MANUFACTURING FORMULA AND 
PROCESSING INSTRUCTIONS 

製造処方及び工程指図書  

Approved, wr i t ten Manufactur ing Formula 
and Process ing Instruct ions should ex ist  for  
each product  and batch s ize to be 
manufactured.  

承認され、文書化された製造処方及び工程指

図書を、製品ごと及びバッチサイズごとに作

成すること。  

4.17 The Manufactur ing Formula should 
include:  

4.17 製造処方は、以下の事項を含むこと。  

a)  The name of  the product,  wi th a 
product  reference code re lat ing to i ts  
spec if icat ion;  

a)  製品の名称、その規格書に関連付ける製

品参照コード  

b)  A descr ipt ion of  the pharmaceut ica l 
form, strength of  the product  and batch 
s ize;  

b)  剤形、製品の含量及びバッチサイズの記

述  

c)  A l is t  of  a l l  s tar t ing mater ia ls  to be 
used, wi th the amount of  each,  
descr ibed;  ment ion should be made of  
any substance that  may d isappear  in  
the course of  process ing;  

c)  用いる出発原料全てのリスト（各仕込量

を付し、加工の過程で消失する物質も記

述すること）  

d)  A s tatement of  the expected f ina l yie ld 
wi th the acceptable l im its,  and of  
re levant intermediate yie lds , where 
appl icable.  

d)  期待される最終収量の記載（許容限度値

を含む）、及び（該当する場合）関連する

中間収量の記載  

4.18 The Process ing Instruct ions should  
include:  

4.18 工程指図書は、以下の事項を含むこと。 

a)  A statement of  the process ing locat ion 
and the pr inc ipal  equipment to be used;  

a)  そ の 工 程 を 行 う 場 所 及 び 用 い る 主 な 装

置の記載  
b)  The methods, or  reference to the 

methods,  to  be used for  prepar ing the 
cr i t ica l  equipment (e.g.  c leaning,  
assembl ing,  cal ibrat ing,  ster i l is ing);  

b)  重要な装置の準備作業（例えば、清浄化、

組立て、校正、滅菌）の方法、又は当該方

法の参照先  

c)  Checks that  the equipment  and work  
stat ion are c lear of  previous products,  
documents or mater ia ls not  required 
for  the p lanned process,  and that  

c)  装置及び作業台に以前の製品、行おうと

する工程に不要な文書や原材料がないこ

と、並びに装置が清浄化され使用に適し

ていることのチェック  
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equipment  is  c lean and sui table for  
use;  

d)  Deta i led s tepwise process ing 
instruct ions [e.g.  checks on mater ia ls ,  
pre-treatments,  sequence for  adding 
mater ia ls ,  c r i t ica l  process parameters  
( t ime,  temp etc) ] ;  

d)  詳細な段階的な工程指図（例えば、原材

料のチェック、前処理、原材料の添加順

序、重要な工程パラメータ（時間、温度

等））  

e)  The instruc t ions for  any in-process 
controls  wi th their  l im i ts;  

e)  工程内管理（限度値を含む）に係る指図  

f )  W here necessary,  the requirements  for  
bulk  storage of  the products;  inc luding 
the conta iner ,  label ing and spec ia l  
storage condit ions where appl icable;  

f )  （必要な場合）製品のバルク貯蔵の要求

事項（容器、表示及び（該当する場合）特

別な保存条件を含む）  

g)  Any spec ia l  precaut ions to be 
observed.  

g)  監視すべき特別な注意事項  

Packaging Instructions 包装指図書  
4.19 Approved Packaging Instruct ions for  

each product,  pack s ize and type should 
ex ist .  These should inc lude,  or  have a 
reference to,  the fo l lowing:  

4.19 製品、包装の容量及び種類ごとに、承認

された包装指図書があること。それら包

装指図書は、以下の事項を含む（又は参

照先を示す）こと。  
a)  Name of  the product ;  inc luding the 

batch number  of  bulk  and f in ished 
product ;  

a)  製品の名称（バルク製品及び最終製品の

バッチ番号を含む）  

b)  Descr ipt ion of  i ts  pharmaceut ical  form, 
and strength where appl icable;  

b)  剤形、及び（該当する場合）含量の記述  

c)  The pack s ize expressed in terms of  
the number,  weight  or  vo lume of  the 
product  in  the f ina l conta iner ;  

c)  最終容器中の製品の数量、重量又は容量

で表した包装サイズ  

d)  A complete l is t  of  a l l  the packaging 
mater ia ls  required,  inc luding 
quant i t ies , s izes and types,  with the 
code or  reference number re lat ing to 
the spec if icat ions of  each packaging 
mater ia l ;  

d)  要 求 さ れ る 包 装 材 料 全 て の 完 全 な リ ス

ト（数量、サイズ、種類及び各包装材料の

規格書に関連付けるコード又は参照番号

を含む）  

e)  W here appropr iate,  an example or  
reproduct ion of  the re levant  pr inted 
packaging mater ia ls,  and spec imens 
indicat ing where to apply batch number  
references, and shelf  l i fe  of  the 
product ;  

e)  （適宜）印刷された関連包装材料の実見

本又は複製見本、並びにバッチ番号の参

照及び製品の有効期間をどこに表示する

かの適例  

f )  Checks that the equipment and work  
stat ion are c lear of  previous products,  
documents or mater ia ls not  required 
for  the p lanned packaging operat ions 
( l ine c learance),  and that  equipment  is  
c lean and sui table for  use;  

f )  装置及び作業台に以前の製品、行おうと

する包装作業に不要な文書や原材料がな

いこと（ラインクリアランス）、並びに装

置が清浄化されて使用に適していること

のチェック  

g)  Spec ia l  precaut ions to be observed,  
inc luding a carefu l  examinat ion of  the 
area and equipment in order  to 

g) 監視すべき特別な注意事項（作業を開始

する前のラインクリアランスを確かめる
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ascer tain the l ine c learance before 
operat ions begin;  

ための、区域及び装置の入念な点検を含

む）  
h)  A descr ipt ion of  the packaging 

operat ion,  inc luding any s ignif icant  
subs id iary operat ions,  and equipment  
to be used;  

h)  包装作業（重要な補助作業及び用いる装

置を含む）の記述  

i )  Deta i ls  of  in-process contro ls wi th 
instruct ions for  sampl ing and 
acceptance l im its.  

i )  検体採取に係る指図及び許容限界を付し

た、工程内管理の詳細  

Batch Processing Record バッチ工程記録書  
4.20 A Batch Process ing Record should be 

kept  for  each batch processed.  I t  should 
be based on the relevant parts  of  the 
current ly approved Manufactur ing 
Formula and Processing Instruct ions,  
and should conta in the fo l lowing 
informat ion:  

4.20 バッチ工程記録書は、製造されたバッチ

ごとに保管すること。現行承認されてい

る製造処方及び工程指図書の該当箇所に

基づくこと。また、以下の情報が入って

いること。  

a)  The name and batch number  of  the 
product ;  

a)  製品の名称及びバッチ番号  

b)  Dates and t imes of  commencement,  of  
s ignif icant  in termediate s tages and of  
complet ion of  product ion;  

b)  製造の始まり、重要な中間段階及び製造

の終わりの日付及び時刻  

c)  Ident i f icat ion ( in i t ia ls)  of  the 
operator(s)  who performed each 
s ignif icant  s tep of  the process and,  
where appropr iate,  the name of  any 
person who checked these operat ions;  

c)  工 程 中 の 各 重 要 ス テ ッ プ を 実 施 し た 作

業者の識別（イニシャル）及び（適宜）そ

れら作業をチェックした者の名前  

d)  The batch number  and/or  analyt ica l  
control  number  as  wel l  as  the 
quant i t ies of  each s tar t ing mater ia l  
actual ly weighed ( inc luding the batch 
number and amount  of  any recovered 
or reprocessed mater ia l  added);  

d)  バッチ番号及び／又は試験管理番号、並

びに各出発原料の実際に計測された重量

（バッチ番号、及び回収 ＊ 訳 注 又は再加工

して加えられた原材料を含む）  
（ ＊訳注 ：出荷 した製 品の回 収（ reca l l） では なく 、

製 造 過 程に あ る加 工 物か ら目 的 物 質を 取 り出 すこ

と 指す）  
e)  Any re levant processing operat ion or  

event and major equipment used;  
e)  関連する工程での作業又は事象、及び使

用した主な装置  
f )  A record of  the in-process contro ls and 

the in i t ia ls  of  the person(s) carrying 
them out,  and the results  obta ined;  

f )  工 程 内 管 理 及 び そ れ を 実 施 し た 作 業 者

のイニシャルの記録、並びに得られた結

果  
g)  The product yie ld obta ined at  d if ferent  

and pert inent s tages of  manufacture;  
g)  製造の異なる適切な段階での製品収量  

h)  Notes on specia l  problems inc luding 
detai ls ,  wi th s igned author isat ion for  
any deviat ion f rom the Manufactur ing 
Formula and Process ing Ins truc t ions;  

h)  特別な問題点に関する記載（製剤処方及

び工程指図書から何らか逸脱した場合の

詳細説明及び署名入り承認を含む）  

i )  Approval  by the person respons ible for  
the process ing operat ions.  

i)  その工程作業の責任者による承認  

Note:  W here a val idated process is  
cont inuous ly monitored and contro l led,  then 

注：バリデートされた工程を継続的にモニタ

ーし、管理している場合において自動的に作
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automatica l ly generated repor ts may be 
l im ited to compl iance summaries and 
except ion /  out-of -specif icat ion (OOS) data 
repor ts.  

成された報告書は、適合概要書及び逸脱／規

格外（ＯＯＳ）データ報告書に限って使用し

てよい。  

Batch Packaging Record バッチ包装記録書  
4.21 A Batch Packaging Record should be  

kept  for  each batch or  part  batch  
processed.  I t  should be based on the 
re levant  parts  of  the Packaging 
Ins truc t ions.  

4.21 バッチ包装記録書は、バッチごと又は包

装 さ れ た サ ブ バ ッ チ ご と に 保 管 す る こ

と。包装指図書の該当箇所に基づくこと。 

The batch packaging record should  
contain the fo l lowing informat ion:  

バッチ包装記録書には、以下の情報が入

っていること。  
a)  The name and batch number  of  the 

product ;  
a)  製品の名称及びバッチ番号  

b)  The date(s)  and t imes of  the packaging 
operat ions;  

b)  包装作業の日付及び時刻  

c)  Ident i f icat ion ( in i t ia ls)  of  the 
operator(s)  who performed each 
s ignif icant  s tep of  the process and,  
where appropr iate,  the name of  any 
person who checked these operat ions;  

c)  工 程 の 重 要 ス テ ッ プ を 実 施 し た 作 業 者

の識別（イニシャル）及び（適宜）それら

作業をチェックした者の名前  

d)  Records of  checks for  ident i t y and 
conformity wi th the packaging 
instruct ions,  inc luding the resul ts  of  in-
process contro ls ;  

d)  包 装 指 図 書 と の 同 一 性 及 び 合 致 に 係 る

チェックの記録（工程内管理の結果を含

む）  

e)  Deta i ls  of  the packaging operat ions 
carr ied out,  inc luding references to 
equipment  and the packaging l ines 
used;  

e)  実施した包装作業の詳細（用いた装置及

び包装ラインの参照情報を含む）  

f )  W henever  poss ible, samples of  pr inted 
packaging mater ia ls used, inc luding 
spec imens of  the batch coding,  expiry 
dat ing and any addit ional  overpr int ing;  

f )  （可能であれば）使用した印刷された包

装材料のサンプル（バッチ記号、使用期限

及び追加的な刷込み印刷の実物見本を含

む）  
g)  Notes on any spec ia l problems or  

unusual  events  inc luding deta i ls ,  wi th 
s igned author isat ion for  any deviat ion 
f rom the Packaging Instruc t ions;  

g)  特 別 な 問 題 又 は 通 常 で な い 事 案 に 関 す

る覚書き（包装指図書から逸脱があれば、

その詳細説明、署名入り承認を含む）  

h)  The quant i t ies  and reference number  
or ident i f icat ion of  al l  pr in ted 
packaging mater ials  and bulk  product  
issued,  used,  destroyed or returned to 
stock and the quant i t ies of  obta ined 
product ,  in order to provide for  an 
adequate reconc i l ia t ion.  W here there 
are there are robust e lectronic  controls  
in p lace dur ing packaging there may be 
just i f icat ion for  not  inc luding th is  
informat ion;  

h)  全 て の 印 刷 さ れ た 包 装 材 料 及 び バ ル ク

製品について、出庫し、使用し、破棄し又

は在庫に戻した数量及び参照番号又は識

別記号、並びに得られた製品の数量（適切

な出納確認を行うため）。包装する間に頑

健な電子的管理が整っている場合は、こ

の情報が含まれない正当な理由となり得

る。  
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i )  Approval  by the person respons ible for  
the packaging operat ions.  

i)  包装作業の責任者による承認  

PROCEDURES AND RECORDS 手順書及び記録書  
Receipt  受入  
4.22 There should be wr i t ten procedures and 

records for  the receipt of  each del ivery 
of  each s tar t ing mater ia l ,  ( inc luding 
bulk ,  intermediate or  f in ished goods) ,  
pr imary,  secondary and pr inted 
packaging mater ia ls.  

4.22 各出発原料（バルク、中間品、最終品を

含む）、一次包装材料、二次包装材料及

び印刷された包装材料について、配送ご

とに、受入の手順書及び記録書があるこ

と。  

4.23 The records of  the receipts  should 
include:  

4.23 受入の記 録書は 、以下の事項 を含む こ

と。  
a)  The name of  the mater ia l  on the 

del ivery note and the containers;  
a)  配 送 伝 票 及 び 容 器 に 記 載 さ れ て い る 原

材料の名称  
b)  The " in-house" name and/or code of  

mater ia l  ( i f  d i f ferent f rom a);  
b)  （ a と異なる場合）原材料の「社内」名

称・記号  
c)  Date of  receipt;  c)  受入日  
d)  Suppl ier ’s  name and manufacturer ’s  

name; 
d) 供給業者の名称及び製造業者の名称  

e)  Manufacturer ’s  batch or  reference 
number;  

e)  製 造 業 者 が 付 し た バ ッ チ 番 号 又 は 参 照

番号  
f )  Total  quant i t y and number  of  

containers received;  
f )  受入れた容器の総量及び総数  

g)  The batch number  ass igned af ter  
receipt ;  

g)  受入後に割当てたバッチ番号  

h)  Any re levant comment.  h)  関連するコメント  
4.24 There should be wr i t ten procedures for  

the in ternal label ing,  quarant ine and 
storage of  star t ing mater ia ls,  packaging 
mater ia ls and other mater ials ,  as  
appropr iate.  

4.24 出発原料、包装材料及び他の原材料（適

宜）の社内表示、区分保管並びに貯蔵に

係る手順書があること。  

Sampling 検体採取  
4.25 There should be wr i t ten procedures for  

sampl ing, which include the methods  
and equipment to be used, the amounts  
to be taken and any precaut ions to be 
observed to avoid contaminat ion of  the 
mater ia l  or  any deter iorat ion in i ts  
qual i t y.  

4.25 検体採取 の手順 書（用いる方 法及び 設

備、採取する量、並びに原材料の汚染及

び品質の悪化を避けるための注意事項を

含む）があること。  

Testing 試験  
4.26 There should be wr i t ten procedures for  

tes t ing mater ia ls  and products at  
d if ferent s tages of  manufacture,  
descr ib ing the methods and equipment  
to be used.  The tests performed should 
be recorded.  

4.26 製造の異 なる段 階で原材料及 び製品 を

試験するための手順書があり、その方法

及び用いる設備を記述していること。実

施した試験は、記録すること。  

Other その他  
4.27 W rit ten re lease and rejec t ion 

procedures should be avai lable for  
4.27 合格・不合格判定の手順書が、原材料及

び製品について利用可能であること。特
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mater ia ls and products , and in part icu lar  
for  the cer t i f icat ion for  sa le of  the  
f in ished product by the Author ised 
Person(s) .  Al l  records should be 
avai lable to the Author ised Person.  A 
system should be in p lace to indicate  
spec ia l observat ions and any changes to  
cr i t ica l data.  

に、最終製品の販売についてオーソライ

ズドパーソンによる認証 ＊ 訳 注 に利用可能

であること。全ての記録書を、オーソラ

イズドパーソンが利用可能であること。

特別な所見及び重要データの修正が分か

るようシステムが整っていること。  
（ ＊ 訳 注： 日 本で は 、当 該製 品 の 製造 販 売業 者 が実

施 責任を 有する ）  
4.28 Records should be mainta ined for  the 

d istr ibut ion of  each batch of  a product in  
order  to fac i l i ta te recal l  of  any batch,  i f  
necessary.  

4.28 （必要であれば）バッチの回収を容易に

するため、製品の各バッチの配送につい

て記録書を保管すること。  

4.29 There should be wr it ten pol ic ies,  
procedures,  protocols ,  reports  and the 
assoc iated records of  ac t ions taken or  
conc lus ions reached, where appropr iate,  
for  the fo l lowing examples:  

4.29 以下の例について適宜、文書化された方

針、手順書、実施計画書、報告書及び講

じた措置又は到達した結論に関連する記

録書があること。  

− Val idat ion and qual i f icat ion of  
processes,  equipment and systems; 

− 工程、装置及びシステムのバリデーシ

ョン並びに適格性評価  
− Equipment  assembly and 

cal ibrat ion;  
− 装置の組立て及び校正  

− Technology transfer;  − 技術移転  
− Maintenance,  c leaning and 

sani tat ion;  
− 保守管理、清浄化及び衛生  

− Personnel  matters inc luding 
s ignature l is ts,  t ra in ing in GMP and 
technical mat ters,  c loth ing and 
hygiene and ver i f icat ion of  the 
ef fect iveness of  t ra in ing;  

− 人事（署名リスト、ＧＭＰ及び技術的

事項の教育訓練、更衣及び衛生、並び

に教育訓練の効果の検証を含む）  

− Environmental  monitor ing;  − 環境モニタリング  
− Pest  contro l ;  − 防虫防鼠  
− Complaints ;  − 苦情  
− Recal ls ;  − 回収  
− Returns;  − 返品  
− Change contro l;  − 変更管理  
− Invest igat ions in to deviat ions and 

non-conformances;  
− 逸脱及び不適合の原因調査  

− In ternal qual i t y/GMP compl iance 
audits ;  

− 内部品質監査／ＧＭＰ遵守の自己点検  

− Summaries  of  records where 
appropr iate (e.g.  product  qual i t y 
review);  

− 適宜、記録書の概要（例えば、製品品質

照査）  

− Suppl ier  audits .  − 供給業者の監査  
4.30 Clear operat ing procedures should be 

avai lable for  major  i tems of  
manufactur ing and tes t equipment .  

4.30 製造装置 及び試 験装置の主要 な項目 に

ついて、明確な業務手順書が利用可能で

あること。  
4.31 Logbooks should be kept for  major or  

cr i t ica l analyt ica l test ing,  product ion 
equipment ,  and areas where product  has  

4.31 主要な又は重要な分析試験、製造装置、

及 び 製 品 が 加 工 さ れ て い る 区 域 に つ い

て、作業記録簿を付けること。作業記録
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been processed. They should be used to 
record in chronological  order ,  as  
appropr iate,  any use of  the area,  
equipment /method,  ca l ibrat ions,  
maintenance,  c leaning or  repair  
operat ions, inc luding the dates and 
ident i t y of  people who carr ied these 
operat ions out.  

簿は適宜、当該区域の使用、装置／方法、

校正、保守管理、清浄化又は補修の作業

（日付及びそれら作業を行った者の識別

を含む）を、時系列に記録するため使用

すること。  

4.32 An inventory of  documents wi th in the 
Qual i t y Management  System should be 
mainta ined.  

4.32 品質マネ ジメン トシステム内 の文書 目

録を保管すること。  

CHAPTER 5 
 PRODUCTION 

第５章  
 製造  

PRINCIPLE 原則  
Product ion operat ions must fol low c lear ly 
def ined procedures;  they must comply wi th 
the pr inc ip les  of  Good Manufactur ing  
Pract ice in order to obta in products of  the  
requis i te qual i t y and be in  accordance with 
the re levant  manufactur ing and market ing 
author isat ions.  

製造作業は、明確に規定された手順書に従っ

て行わなければならない。製造作業は、必要

な品質の製品を製造するためＧＭＰの原則を

遵守し、該当する製造許可及び販売承認に従

っていなければならない。  

GENERAL 全般事項  
5.1.  Product ion should be performed and 

supervised by competent people.  
5.1.  製造は、能力・権限のある者が実施し、

監督すること。  
5.2.  Al l  handl ing of  mater ia ls  and products ,  

such as receipt  and quarant ine,  
sampl ing, storage, label l ing, d ispens ing,  
process ing, packaging and d istr ibut ion 
should be done in accordance with 
wr i t ten procedures or  ins truct ions and,  
where necessary,  recorded.  

5.2.  受入及び区分保管、検体採取、貯蔵、表

示、払出し、加工、包装並びに配送等、

原材料及び製品の取扱い全てを、手順書

又は指図書どおりに行い、（必要な場合）

記録すること。  

5.3.  Al l  incoming mater ia ls  should be  
checked to ensure that the consignment  
corresponds to the order .  Containers  
should be c leaned where necessary and 
label led with the prescr ibed informat ion.  

5.3.  全ての入荷原材料をチェックして、配送

された荷物が発注どおりである旨を確保

すること。容器は（必要な場合）清浄化

し、所定の情報を表示すること。  

5.4. Damage to conta iners and any other  
problem which might adversely af fect the 
qual i t y of  a mater ial  should be 
invest igated,  recorded and reported to 
the Qual i t y Contro l Depar tment.   

5.4.  容器の損傷のほか、原材料の品質に悪影

響を及ぼすおそれがある問題があれば、

原因調査し、記録するとともに、品質管

理部門に報告すること。  

5.5.  Incoming mater ia ls  and f inished 
products should be phys ical ly or  
administrat ive ly quarant ined 
immediate ly af ter  receipt or  process ing,  
unt i l  they have been re leased for  use or  
d istr ibut ion.  

5.5.  入荷原材料及び最終製品は、受入又は工

程の直後から、出庫又は出荷の可否判定

するまで、物理的に又は管理上、区分保

管すること。  
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5.6.  In termediate and bulk  products  
purchased as such should be handled on 
receipt  as  though they were s tar t ing 
mater ia ls .   

5.6.  中 間 製 品 及 び バ ル ク 製 品 と し て 購 入 し

た製品は、受入の際に出発原料として取

り扱うこと。  

5.7. Al l  mater ia ls and products should be 
stored under the appropr iate condi t ions 
establ ished by the manufacturer and in 
an order ly fashion to permit  batch 
segregat ion and s tock rotat ion.  

5.7.  全ての原材料及び製品は、当該製造業者

が定めた適切な条件下で、バッチの隔離

及び在庫のローテーションが可能となる

よう整然と貯蔵すること。  

5.8.  Checks on yie lds , and reconc i l ia t ion of  
quant i t ies , should be carr ied out  as  
necessary to ensure that  there are no 
d iscrepanc ies outs ide acceptable l im its.  

5.8.  収 率 の チ ェ ッ ク 及 び 数 量 の 照 合 を 必 要

に応じて実施して、許容限度値を外れる

差違がない旨を確保すること。  

5.9.  Operat ions on d if ferent products should 
not  be carr ied out s imul taneous ly or  
consecut ive ly in  the same room unless 
there is  no r isk  of  mix-up or  cross-
contaminat ion.  

5.9.  異なる製品についての作業は、混同及び

交叉汚染のリスクが皆無でない限り、同

じ作業室で同時に又は連続して行っては

ならない。  

5.10. At every s tage of  processing,  mater ia ls  
and products  should be protected f rom 
microbial  and other  contaminat ion.  

5.10. 工程の各段階で、原材料及び製品を微

生物その他の汚染から保護すること。  

5.11. W hen work ing wi th dry mater ia ls and 
products ,  spec ia l precaut ions should be 
taken to prevent the generat ion and 
d isseminat ion of  dust.  This appl ies  
par t icu lar ly to  the handl ing of  h ighly 
hazardous,  inc luding h ighly sens it is ing  
mater ia ls .   

5.11. 乾燥状態の原材料及び製品を作業する

際は、塵埃
じ ん あ い

の発生及び拡散を防止するた

め特別な予防措置を講じること。これは

特に、高度に危険な（高感作性を含む）

物質 ＊ 訳 注の取扱いに当てはまる。  
（ ＊ 訳 注： 例 えば 、 毒劇 物、 毒 劇 薬、 微 量で 過 敏症

反 応を示 す物質 などが 該当す る）  
5.12. At al l  t imes dur ing process ing, a l l  

mater ia ls ,  bulk  conta iners , major  i tems 
of  equipment  and where appropr iate 
rooms used should be label led or  
otherwise ident i f ied wi th an indicat ion of  
the product  or  mater ia l  being processed,  
i ts  strength (where appl icable) and batch 
number.  W here appl icable,  th is  
ind icat ion should a lso mention the s tage 
of  product ion.  

5.12. 加工中は常時、全ての原材料、バルクの

容器、用いる主要な装置及び（適宜）作

業室に、加工されている製品又は原材料、

その力価（該当する場合）及びバッチ番

号をラベルするか又は他の表示で特定す

ること。（該当する場合）その表示に、

製造の段階も示すこと。  

5.13.  Labels appl ied to conta iners ,  
equipment  or premises should be c lear ,  
unambiguous and in the company’s  
agreed format.  I t  is  of ten helpful  in  
addit ion to the wording on the labels to  
use colours  to indicate status  ( for  
example, quarant ined, accepted,  
rejec ted, c lean) .   

5.13. 容器、装置又は建物に適用する表示は、

明瞭かつ明解であり、企業が合意したフ

ォーマットであること。当該表示上の文

言に加えて、状態（例えば、区分保管中、

合格・不合格、清浄済み）を色分けして

示すことは、多くの場合有用である。  

5.14.  Checks should be carr ied out  to  ensure 
that  pipel ines and other p ieces of  

5.14. チェックを行って、原材料及び製品を

ある区域から別区域へ搬送するため用い
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equipment  used for  the transportat ion of  
mater ia ls and products f rom one area to 
another are connected in  a correc t  
manner.  

られる設備の配管その他の備品が正しい

方 法 で 接 続 さ れ て い る 旨 を 確 保 す る こ

と。  

5.15. Any deviat ion f rom instruct ions or  
procedures should be avoided as far  as  
poss ib le.  I f  a deviat ion occurs,  i t  should  
be approved in wr i t ing by a competent  
person,  wi th the involvement  of  the 
Qual i t y Contro l  depar tment  when 
appropr iate.  

5.15. 指図書又は手順書からの逸脱は、可能

な限り避けること。逸脱が発生した場合

は、品質管理部門が適宜参加して、能力・

権限のある者が書面で承認すること。  

5.16. Access to product ion premises should 
be restr ic ted to author ised personnel.   

5.16. 製造建物への立入は、認定された人員

に限定すること。  
PREVENTION OF CROSS- 
CONTAMINATION IN PRODUCTION 

製造における交叉汚染の防止  

5.17.  Normal ly,  the product ion of  non-
medic inal products should be avoided in 
areas and wi th equipment dest ined for  
the product ion of  medic inal products but,  
where jus t i f ied, could be a l lowed where 
the measures to prevent cross-
contaminat ion wi th medic inal  products  
descr ibed below and in Chapter 3 can be 
appl ied. The product ion and/or storage 
of  technical  poisons, such as pest ic ides 
(except where these are used for  
manufacture of  medic inal products)  and 
herbic ides, should not  be a l lowed in  
areas used for  the manufacture and /  or  
storage of  medic inal products.  

5.17.  医 薬 品 の 製 造 に 係 る 区 域 内 及 び 設 備

で、医薬品でない製品を製造することは、

通常、避けること。ただし、第３章及び

以下に記述されている医薬品の交叉汚染

を防止する措置を適用し得る場合におい

て、その妥当性を示すことができれば、

許容され得る。医薬品の製造・貯蔵に使

われる区域内で、毒物（例えば、殺虫剤

（ 医 薬 品 の 製 造 に 用 い ら れ る 場 合 を 除

く）及び除草剤）の製造・貯蔵を行うこ

とは許されない。  

5.18. Contaminat ion of  a start ing mater ia l  or  
of  a product by another mater ial  or  
product  should be prevented. This  r isk  of  
acc identa l cross-contaminat ion resul t ing 
f rom the uncontrol led re lease of  dust,  
gases, vapours, aerosols,  genet ic  
mater ia l  or  organisms f rom act ive  
substances,  other mater ia ls  (star t ing or  
in-process),  and products in process,  
f rom residues on equipment ,  and f rom 
operators ’  c lothing should be assessed.  
The s ignif icance of  th is r isk  var ies  with 
the nature of  the contaminant and that  of  
the product  being contaminated.  
Products  in  which cross-contaminat ion 
is  l ikely to be most s ignif icant are those 
administered by in ject ion and those 
g iven over  a long t ime.  However ,  
contaminat ion of  a l l  products poses a 

5.18. 別の原材料又は製品による、出発原料

又は製品の汚染を防止すること。原薬そ

の他の出発原料、工程中の原材料及び製

品、設備上の残留物、並びに作業員の着

衣から、塵埃
じ ん あ い

、ガス、蒸気、エアゾール、

遺伝物質又は微生物が制御されずに流出

することに起因する不慮の交叉汚染のリ

スクを評価すること。こうしたリスクの

重大性は、汚染物質の性質及び汚染され

る製品の性質により異なる。交叉汚染が

最も重大となりやすい製品は、注射で投

与される製品及び長期間にわたって施用

される製品である。ただし、当該汚染の

性質及び程度によっては、あらゆる製品

の汚染が患者の安全性に対するリスクを

もたらす。  
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r isk  to pat ient safety dependent  on the 
nature and extent  of  contaminat ion.  

5.19.  Cross-contaminat ion should be 
prevented by attent ion to design of  the 
premises and equipment as descr ibed in  
Chapter 3. This  should be suppor ted by 
at tent ion to process des ign and 
implementat ion of  any re levant technical  
or  organizat ional  measures, inc luding  
ef fect ive and reproduc ib le c leaning 
processes to contro l  r isk  of  cross-
contaminat ion.  

5.19. 第３章に記述されているように、建物

及び設備の設計に留意して交叉汚染を防

止すること。適切な技術的措置又は組織

的措置（交叉汚染のリスクを制御するた

めの効果的かつ再現性のある清浄化プロ

セスを含む）のプロセス設計及び実施に

留意することにより、交叉汚染の防止が

支持される。  

5.20 A Qual i t y Risk  Management process,  
which inc ludes a potency and 
tox icological  evaluat ion,  should be used 
to assess and contro l the cross-
contaminat ion r isks presented by the 
products  manufactured. Factors  
including;  fac i l i t y/equipment  des ign and 
use,  personnel and mater ia l  f low,  
microbiological  contro ls ,  phys ico-
chemical character ist ics of  the act ive 
substance,  process character ist ics ,  
c leaning processes and analyt ica l  
capabi l i t ies  re lat ive to the re levant  l im its  
establ ished f rom the evaluat ion of  the 
products  should a lso be taken into 
account .  The outcome of  the Qual i t y 
Risk  Management process should be the 
bas is for  determin ing the necess i ty for  
and extent to which premises and 
equipment should be dedicated to a 
par t icu lar  product or  product fami ly.  This  
may inc lude dedicat ing spec if ic  product  
contact  par ts or  dedicat ion of  the ent ire 
manufactur ing fac i l i ty.  I t  may be 
acceptable to conf ine manufactur ing 
act iv i t ies  to a segregated,  se lfconta ined 
product ion area wi th in a mult iproduct  
faci l i t y,  where just i f ied.  

5.20 品質リスクマネジメントのプロセス（活

性及び毒性の評価を含む）を用いて、製

造する製品の交叉汚染リスクを評価し、

管理すること。施設／設備の設計及び用

途、人員及び原材料の動線、微生物管理、

原薬の物理化学的特性、工程特性、清浄

化プロセス、及び当該製品の評価から定

めた関連物質の限度値に応じた分析能力

等の要素も考慮すること。品質リスクマ

ネ ジ メ ン ト の プ ロ セ ス の 結 果 に 基 づ い

て、建物及び設備を特定の製品又は製品

群に専用化する必要性及び範囲を確定さ

せること。特定の製品に触れる部位を専

用化する、又は製造施設全体を専用化す

ることも含まれ得る。その妥当性を示す

ことができれば、複数製品を扱う施設内

において、隔離された封じ込め製造区域

に製造活動を限定することも許容され得

る。  

5.21 The outcome of  the Qual i t y Risk  
Management process should be the 
bas is  for  determin ing the extent  of  
technical  and organisat ional  measures  
required to contro l  r isks for  cross-
contaminat ion. These could inc lude, but  
are not l im ited to, the fol lowing:  

5.21 品質リスクマネジメントのプロセスの

結果に基づいて、交叉汚染に係るリスク

を管理するため求められる技術的措置及

び組織的措置の範囲を確定させること。

技術的措置及び組織的措置には以下が含

まれ得るが、これらに限らない。 

Technical Measures 技術的措置  
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i .  Dedicated manufactur ing fac i l i t y 
(premises and equipment) ;   

i. 専用化された製造施設（建物及び設

備）  
i i .  Self -conta ined product ion areas 

having separate process ing 
equipment  and separate heat ing,  
vent i la t ion and a ir-condit ioning 
(HVAC) systems. I t  may a lso be 
des irable to iso late certa in ut i l i t ies  
f rom those used in other areas;  

ii. 区 別 さ れ た 工 程 設 備 及 び 区 別 さ れ

た加温・換気・空調（ＨＶＡＣ）シス

テムを有する、封じ込め製造区域。特

定のユーティリティを、別区域で用い

ら れ るユ ー ティ リティ か ら分 離 す る

ことが望ましい場合がある。  

i i i .  Des ign of  manufactur ing process,  
premises and equipment  to min imize  
r isk  for  cross-contaminat ion dur ing  
process ing, maintenance and 
c leaning;  

iii. 工程中、保守管理中及び清浄化中

に お ける 交 叉汚 染に係 る リス ク を 最

小化するよう製造工程、建物及び設備

を設計する。  

iv.  Use of  “c losed systems” for  
process ing and mater ia l /product  
transfer  between equipment ;  

iv. 工 程 及 び 原 材 料 ／ 製 品 の 設 備 間 の

移動に「閉鎖システム」を用いる。  

v.  Use of  phys ical bar r ier  sys tems,  
including iso lators , as conta inment  
measures;  

v. 封込め措置として物理的バリアシス

テム（アイソレータを含む）を用いる。 

v i .  Contro l led removal  of  dust  c lose to 
source of  the contaminant e.g.  
through local ised ext ract ion;  

v i .  汚染物質の発生源付近の塵埃
じ ん あ い

を制御

し除去する（例えば、局所排気）。  
v i i .  Dedicat ion of  equipment ,  dedicat ion 

of  product  contact parts or  dedicat ion  
of  se lec ted parts which are harder to  
c lean (e.g. f i l ters) ,  dedicat ion of  
maintenance tools ;   

vii. 設備を専用化する。製品に接触す

る 部 品又 は 清浄 化が比 較 的困 難 と 選

定された部品（例えば、フィルタ）を

専用化する。保守管理用器具を専用化

する。  
v i i i .  Use of  s ingle use d isposable  

technologies;   
viii. シ ン グ ル ユ ー ス の デ ィ ス ポ ー ザ

ブル技術を用いる。  
ix .  Use of  equipment  des igned for  ease 

of  c leaning;   
ix. 清 浄 化 を 容 易 に 行 え る よ う 設 計 さ

れた設備を用いる。  
x .  Appropr iate use of  a ir - locks and 

pressure cascade to conf ine 
potent ia l  a irborne contaminant wi th in  
a specif ied area;   

x. 潜在的な浮遊性汚染物質を特定区域

内に封じ込めるよう、エアロック及び

気圧カスケードを適切に用いる。  

x i .  Min imis ing the r isk  of  contaminat ion 
caused by rec ircu lat ion or re-entry of  
untreated or  insuf f ic ient ly treated air ;  

xi. 未 処 理 又 は 処 理 が 不 十 分 な 空 気 の

再 循 環又 は 再流 入に起 因 する 汚 染 リ

スクを最小化する。  
x i i .  Use of  automat ic c lean in p lace 

systems of  va l idated ef fect iveness;  
xii. 有効性がバリデートされた自動Ｃ

ＩＰ（定置洗浄）システムを用いる。 
x i i i .  For common general wash areas,  

separat ion of  equipment washing,  
drying and s torage areas.   

xiii. 共用の一般洗浄区域について、設

備の洗浄、乾燥及び貯蔵の場所を分け

る。  
Organisat ional  Measures 組織的措置  
i .  Dedicat ing the whole manufactur ing  

faci l i t y or  a self -contained product ion 
area on a campaign bas is (dedicated 
by separat ion in  t ime)  fol lowed by a 

i. キャンペーン製造毎に、有効性がバ

リ デ ート さ れた 清浄化 プ ロセ ス を 経

た上で、製造施設全体又は封じ込め製
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cleaning process of  va l idated 
ef fect iveness;   

造区域を専用化する（時間的分離によ

る専用化）。 

i i .  Keeping spec if ic  protect ive c loth ing 
inside areas where products  wi th 
h igh r isk  of  cross-contaminat ion are  
processed;  

ii. 交 叉 汚 染 の リ ス ク が 高 い 製 品 を 扱

う区域内において、特定の保護衣を着

用する。  

i i i .  C leaning ver i f icat ion af ter  each 
product  campaign should be 
cons idered as a detectabi l i t y tool to  
support  ef fec t iveness of  the Qual i t y 
Risk  Management  approach for  
products  deemed to present  h igher  
r isk ;  

iii. 各キャンペーン製造後の清浄化の

検証は、比較的リスクが高いと考えら

れ る 製品 に 係る 品質リ ス クマ ネ ジ メ

ン ト のア プ ロー チの有 効 性を 裏 付 け

る検出ツールのひとつと考えること。 

iv.  Depending on the contaminat ion r isk ,  
ver i f icat ion of  c leaning of  non 
product contact  surfaces and 
monitor ing of  a ir  with in the 
manufactur ing area and/or adjo in ing 
areas in order to demonstrate 
ef fect iveness of  contro l measures 
against  a irborne contaminat ion or  
contaminat ion by mechanical  
t ransfer ;   

iv. 汚染リスクに応じて、空気浮遊物汚

染 又 は機 械 的移 動によ る 汚染 に 対 す

る 管 理措 置 の有 効性を 実 証す る た め

に、製品非接触面の清浄化の検証、並

び に 製造 区 域及 び／又 は 隣接 区 域 内

における空気のモニタリングを行う。 

v.  Spec if ic  measures for  waste handl ing,  
contaminated r ins ing water and 
soi led gowning;  

v. 廃棄物処理、汚染洗浄水及び汚れた

着衣に対する特定の措置  

v i .  Recording of  sp i l ls ,  acc identa l events  
or deviat ions f rom procedures;   

vi. 流出、不慮の事案又は手順書逸脱を

記録する。  
v i i .  Des ign of  c leaning processes for  

premises and equipment  such that  
the c leaning processes in  
themselves do not present a cross-
contaminat ion r isk ;  

vii. その清浄化プロセス自体に交叉汚

染リスクがないよう、建物及び設備の

清浄化プロセスを設計する。  

v i i i .  Des ign of  deta i led records for  
c leaning processes to assure  
complet ion of  c leaning in accordance 
wi th approved procedures and use of  
c leaning status  labels  on equipment  
and manufactur ing areas;   

viii. 承 認 さ れ た 手 順 書 ど お り の 清 浄

化の完了を確実にするよう、清浄化プ

ロ セ スに 係 る詳 細な記 録 書の ひ な 形

を作る。また、設備及び製造区域に、

清浄化状態を示すラベルを用いる。  

ix .  Use of  common general wash areas 
on a campaign bas is;   

ix. 共 用 の 一 般 洗 浄 区 域 を キ ャ ン ペ ー

ン製造毎に用いる。  
x .  Supervis ion of  work ing behaviour  to 

ensure tra in ing ef fect iveness and 
compl iance wi th the re levant  
procedural  contro ls .   

x. 作業行為を監督して、教育訓練の有

効 性 及び 適 切な 手順管 理 の遵 守 を 確

保する。 

5.22 Measures to prevent  cross-
contaminat ion and their  ef fect iveness 
should be reviewed per iodical ly 
according to set procedures.  

5.22 交叉汚染 を防止 する措置及び その有 効

性を、所定の手順に基づいて定期的に照

査すること。  
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VALIDATION バリデーション  
5.23 Val idat ion s tudies should re inforce 

Good Manufactur ing Pract ice and be 
conducted in accordance wi th def ined 
procedures. Resul ts  and conclus ions 
should be recorded.  

5.23 バリデーションは、ＧＭＰを強化するも

のであり、所定の手順書どおりに実施す

ること。結果及び結論を記録すること。  

5.24 W hen any new manufactur ing formula or  
method of  preparat ion is  adopted, s teps 
should be taken to demonstrate i ts  
su itabi l i t y for  rout ine process ing.  The 
def ined process,  us ing the mater ia ls  and 
equipment  spec if ied,  should be shown to 
yie ld a product cons istent ly of  the 
required qual i t y.   

5.24 新規の製 造処方 又は調製方法 を採用 す

る際は、それが日常の工程に適する旨を

実証する段階を踏むこと。特定の原材料

及び装置を用いる規定された工程につい

ては、求められる品質の製品が恒常的に

得られる旨を示すこと。  

5.25 Signif icant  amendments  to the 
manufactur ing process, inc luding any 
change in equipment  or mater ia ls,  which  
may af fect product qual i t y and/or  the 
reproducib i l i t y of  the process,  should be 
val idated.  

5.25 製品品質 及び／ 又は工程再現 性に影 響

を及ぼすおそれがある製造工程への重大

な改変（装置又は原材料の変更を含む）

は、バリデートすること。  

5.26 Processes and procedures should 
undergo per iodic cr i t ica l re-val idat ion to  
ensure that they remain capable of  
achieving the in tended results .   

5.26 クリティカルな ＊ 訳 注 再バリデ ーショ ン

を定期的に行って、工程及び手順が所期

の結果を達成できる旨を確保すること。  
（ ＊訳注 ：欠陥 があれ ば発見 できる ような ）  

STARTING MATERIALS 出発原料  
5.27 The select ion, qual i f icat ion, approval  

and maintenance of  suppl iers of  s tar t ing 
mater ia ls ,  together  wi th their  purchase 
and acceptance, should be documented 
as part  of  the pharmaceut ica l qual i t y 
sys tem. The level  of  supervis ion should 
be proport ionate to the r isks posed by 
the indiv idual  mater ia ls,  tak ing account  
of  their  source,  manufactur ing process,  
supply chain complex ity and the f ina l  
use to which the mater ia l  is  put  in  the  
medic inal  product.  The support ing  
evidence for  each suppl ier  /  mater ia l  
approval  should be mainta ined.  Staf f  
involved in these act iv i t ies  should have 
a current knowledge of  the suppl iers , the 
supply chain and the assoc iated r isks 
involved.  W here poss ib le,  s tar t ing 
mater ia ls  should be purchased d irec t ly 
f rom the manufacturer of  the star t ing 
mater ia l .   

5.27 出 発 原 料 の 供 給業 者 の 選 択、 適 格性評

価、承認及び維持管理について、当該出

発原料の購入及び受入とともに、医薬品

品質システムの一部として文書化するこ

と。その製造元、製造工程、サプライチ

ェーンの複雑性及び当該原料が医薬品に

使 用 さ れ る 最 終 的 な 用 途 を 考 慮 し て 、

個々の原料に存在するリスクに応じた監

督レベルとすること。各供給業者・原料

の承認の裏付け資料を保管すること。そ

れら作業に従事するスタッフは、供給業

者、サプライチェーン及び関連する潜在

リ ス ク に 関 す る 最 新 の 知 識 を 有 す る こ

と。出発原料は、なるべく当該出発原料

の製造業者から直接購入すること。  

5.28 The qual i t y requirements  establ ished by 
the manufacturer  for  the start ing 
mater ia ls  should be d iscussed and 

5.28 製 造 業 者 が 定 めた 出 発 原 料に 係 る品質

要件について、その供給業者と協議し、

合意すること。その製造、試験及び管理
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agreed with the suppl iers . Appropr iate 
aspects of  the product ion,  test ing and 
control ,  inc luding handl ing, label l ing,  
packaging and d istr ibut ion  
requirements ,  compla ints ,  recal ls  and 
rejec t ion procedures should be 
documented in a formal  qual i t y 
agreement  or specif icat ion.  

に関する適切な事項（取扱い、表示、包

装及び配送要件、苦情、回収、並びに不

合格判定手順を含む）を、正式な品質取

決め又は規格設定において文書化するこ

と。  

5.29 For  the approval and maintenance of  
suppl iers of  ac t ive substances and 
exc ip ients,  the fo l lowing is required:  

5.29. 原薬及び添加剤の供給業者の承認・維

持管理に際しては、以下が求められる。  

Act ive substances 原薬  
Supply chain t raceabi l i t y should be 
establ ished and the assoc iated r isks,  
f rom act ive substance star t ing mater ials  
to the f in ished medic inal product ,  should 
be formal ly assessed and per iodical ly 
ver i f ied. Appropr iate measures should 
be put  in  place to reduce r isks to the  
qual i t y of  the act ive substance.   

サ プ ラ イ チ ェ ー ン の ト レ ー サ ビ リ テ ィ

を確立するとともに、（原薬出発物質か

ら医薬品の最終製品に至るまで）関連す

るリスクを正式な手続きで評価し、定期

的に検証すること。適切な措置を導入し

て、原薬の品質に対するリスクを低減さ

せること。  

The supply chain and traceabi l i t y 
records for  each act ive substance 
( including act ive substance s tar t ing 
mater ia ls)  should be avai lable and be 
reta ined by the manufacturer of  the 
medic inal  product.   

各原薬（原薬出発物質を含む）のサプラ

イ チ ェ ー ン 及 び ト レ ー サ ビ リ テ ィ の 記

録 書 は 、 当 該 医 薬 品 の 製 造 業 者 が 保 存

し、利用可能とすること。  

Audi ts  should be carr ied out  at the  
manufacturers  and d is tr ibutors  of  ac t ive  
substances to conf irm that  they comply 
wi th the relevant good manufactur ing 
pract ice and good d is tr ibut ion pract ice 
requirements . The holder  of  the  
manufactur ing author isat ion shal l  ver i f y 
such compl iance e i ther  by 
h imself /herself  or  through an ent i t y 
act ing on h is/her behalf  under  a  
contract .  For veter inary medic inal  
products , audi ts  should be conducted 
based on r isk .  

原 薬 の 製 造 業 者 及 び 配 送 業 者 に お け る

監査を実施して、それらが関連するＧＭ

Ｐ 及 び Ｇ Ｄ Ｐ の 要 求 事 項 に 適 合 す る 旨

を確認すること。製造許可の保有者は、

自 ら 又 は 請 負 契 約 に 基 づ く 代 理 人 を 通

じて、斯かるコンプライアンスを検証す

ること。動物用医薬品に関しては、リス

クに応じて監査を実施すること。  

Audi ts should be of  an appropr iate 
durat ion and scope to ensure that  a fu l l  
and c lear assessment  of  GMP is made;  
cons iderat ion should be g iven to  
potent ia l  cross-contaminat ion f rom 
other mater ials  on s ite .  The report  
should fu l ly ref lec t what  was done and 
seen on the audi t  wi th any def ic ienc ies  
c lear ly ident i f ied.  Any required 

監査を適切な期間及び範囲で行って、Ｇ

Ｍ Ｐ の 全 般 的 か つ 明 確 な 評 価 が な さ れ

ている旨を確保すること；現地の別原料

か ら の 潜 在 的 な 交 叉 汚 染 に 検 討 が な さ

れること。当該監査で行われた内容及び

所見は、不備があれば明確に特定し、報

告書に全て反映すること。所要の是正・

予防措置を実施すること。  
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correct ive and prevent ive ac t ions should  
be implemented.  
Fur ther audi ts should be undertaken at  
intervals  def ined by the qual i t y r isk  
management process to ensure the 
maintenance of  standards and cont inued 
use of  the approved supply chain.  

品 質 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の プ ロ セ ス で

規定した間隔で更に監査を実施して、基

準を維持管理し、承認されたサプライチ

ェ ー ン を 継 続 し て 用 い る 旨 を 確 保 す る

こと。  
Exc ip ients  添加剤  
Exc ip ients  and exc ipient  suppl iers  
should be contro l led appropr iatel y 
based on the resul ts  of  a formal ised 
qual i t y r isk  assessment  in accordance 
wi th the PIC/S Guidel ine PI  045-1  
‘Guidel ines on the formal ised r isk  
assessment for  ascerta in ing the 
appropr iate Good Manufactur ing 
Pract ice for  exc ip ients of  medic inal  
products  for  human use’.   

品質リスク評価の結果に基づき、添加剤

及 び 添 加 剤 の 供 給 業 者 を 適 切 に 管 理 す

ること。品質リスク評価は、ＰＩＣ／Ｓ

ガイドライン PI 045-1「ヒト用医薬品の

添 加 剤 に 対 す る 適 切 な Ｇ Ｍ Ｐ を 確 認 す

る た め の 正 式 な 手 続 き と さ れ た リ ス ク

評価に関するガイドライン」に従って正

式な手続きとすること。  

5.30 For  each del ivery of  star t ing mater ia l  
the conta iners  should be checked for  
integr i ty of  package,  inc luding tamper  
evident  seal  where re levant ,  and for  
correspondence between the del iver y 
note, the purchase order ,  the suppl ier ’s  
labels and approved manufacturer and 
suppl ier  informat ion mainta ined by the  
medic inal product  manufacturer .  The 
receiv ing checks on each del iver y 
should be documented.  

5.30 出発原料が配送される毎に、その容器に

ついて、包装の完全性（該当する場合、

封緘を含む）をチェックするとともに、

納品書、発注書、供給業者のラベルと当

該医薬品製造業者が保管する承認された

製造業者・供給業者情報との間に相違が

ない旨をチェックすること。配送される

毎のこれら受領チェックを文書化するこ

と。  

5.31 I f  one mater ia l  del ivery is  made up of  
d if ferent batches, each batch must be 
cons idered as separate for  sampl ing,  
tes t ing and re lease.  

5.31 １回の原 料配送 が異なるバッ チで構 成

されている場合は、検体採取、試験及び

出庫の可否判定について、各バッチは別

ものと考えなければならない。  
5.32 Starting materials in the storage area should be 

appropriately labelled (see section 13).  Labels 
should bear at least the following information:  

5.32 貯蔵区域にある出発原料を、適切に表示

すること（ 13 項参照）。表示は、少なく

とも以下の情報を含むこと。  
i .  The des ignated name of  the product  

and the in ternal code reference 
where appl icable;   

i .  製品の指定された名称及び（該当する

場合）社内の参照コード  

i i .  A batch number g iven at  receipt;   i i .  受入時に付与されたバッチ番号  
i i i .  W here appropr iate,  the status  of  the 

contents  (e.g.  in quarant ine, on test ,  
re leased, rejected);   

i i i .  適宜、内容物の状態（例えば、区分保

管中、試験中、合格・不合格）  

iv.  W here appropr iate,  an expiry date or  
a date beyond which retes t ing is  
necessary.   

iv.  適宜、使用期限又はそれを越えると

リテストが必要となる日付  

W hen ful ly computer ised storage 
systems are used,  a l l  the above 

完全にコンピュータ化された貯蔵システ

ムを用いるときは、上記の情報全てが必
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informat ion need not necessar i ly be in a 
legib le form on the label.   

ずしもラベル上に読み取れる形態である

ことを要しない。  
5.33 There should be appropr iate procedures 

or measures to assure the ident i t y of  the 
contents of  each conta iner  of  star t ing 
mater ia l .   Bulk  conta iners  f rom which 
samples have been drawn should be  
ident i f ied (see Chapter 6) .   

5.33 出発原料 の各容 器の内容物の 同一性 を

確実にする適切な手順又は方法があるこ

と。検体が採取されたバルクの容器は、

特定されること（第６章参照）。  

5.34 Only start ing mater ia ls  which have been 
re leased by the Qual i t y Contro l  
department and which are wi th in their  
retest  date should be used.  

5.34 品質管理部門で合格判定された、リテス

ト日 ＊ 訳 注以内の出発原料のみを使用する

こと。  
（ ＊訳注：5.32 項 i v .「 それを 越える とリテ ストが 必

要 となる 日付」 ）  
5.35 Manufacturers  of  f in ished products are 

respons ib le for  any test ing of  star t ing  
mater ia ls 3  as  descr ibed in the market ing 
author isat ion doss ier.   They can ut i l ise 
par t ia l  or  fu l l  tes t  resul ts  f rom the 
approved s tar t ing mater ia l  manufacturer  
but must ,  as  a minimum, perform 
ident i f icat ion test ing4  of  each batch 
according to Annex 8.   

5.35 最終製品の製造業者は、販売承認書に記

述 さ れ て い る 出 発 原 料 注 ３ の 試 験 全 て に

責任を有する ＊ 訳 注 。承認された出発原料

製造業者からの試験結果の一部又は全て

を利用することができるが、最低限、各

バッチの確認試験 注 4 は、アネックス８に

基づいて実施しなければならない。  
（ ＊ 訳 注： 日 本で は 、当 該製 品 の 製造 販 売業 者 が市

場 へ の 出荷 可 否の 決 定に 際し て 評 価す る 責任 を有

す る）  
3  A similar approach should apply to  packaging  

mater ia ls  as  s ta ted in  sect ion 5.45.  
注３  5 .45 項に示すように、包装材料に対して

も同様のアプローチをとること。  
4  Ident i ty testing of  s tar t ing mater ia ls  should be 

per formed accord ing to  the methods and the  
spec i f icat ions of  the re levan t  market ing  
author isat ion doss ier .   

注 ４  出 発原 料の 確認 試験 が、 該当 する 販売 承

認 書 の 規 格 及 び 試 験 方 法 に 基 づ い て 実 施 さ

れていること。  

5.36 The rat ionale for  the outsourcing of  th is  
tes t ing should be just i f ied and 
documented and the fo l lowing 
requirements  should be fu lf i l led:  

5.36 試験の外部委託については、その合理的

根拠を示し、文書化するとともに、以下

の要件に適合すること。  

i .  Spec ia l at tent ion should be paid to the  
d istr ibut ion contro ls  ( transport ,  
wholesal ing, s torage and del ivery)  in  
order  to mainta in the qual i t y 
character is t ics  of  the star t ing 
mater ia ls and to ensure that tes t  
resul ts  remain appl icable to the 
del ivered mater ia l ;   

i .  配送管理（運搬、卸売り、貯蔵及び受

渡し）に特別な注意を払って、出発原

料の品質特性を保持するとともに、配

送 さ れ た 出 発 原 料 に 試 験 結 果 が 引 き

続き適用できる旨を確保すること。 

i i .  The medic inal  product  manufacturer  
should perform audi ts,  e i ther  i tse lf  or  
v ia th ird par t ies , at appropr iate  
intervals  based on r isk  at  the s i te(s)  
carrying out the test ing ( inc luding  
sampl ing) of  the start ing mater ia ls in  
order to assure compliance wi th 
Good Manufactur ing Pract ice and 

i i .  医薬品の製造業者は、ＧＭＰ及び販売

承 認 書に 記 述さ れてい る 規格 及 び 試

験方法の遵守を確実にするため、出発

原料の試験（検体採取を含む）を実施

する施設について、リスクに応じて適

切な間隔で、自ら又は第三者機関を通

じて、監査を行うこと。  
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with the spec if icat ions and tes t ing 
methods descr ibed in the market ing 
author isat ion doss ier ;   

i i i .  The cer t i f icate of  analys is  provided 
by the s tart ing mater ia l  
manufacturer /suppl ier  should be  
s igned by a des ignated person with 
appropr iate qual i f icat ions and 
exper ience. The s ignature assures 
that  each batch has been checked for  
compl iance wi th the agreed product  
spec if icat ion unless th is assurance is  
provided separate ly;   

i i i .  出発原料の製造業者／供給業者から

提供された試験成績証明書には、適切

な 資 格及 び 経験 を有す る 指定 さ れ た

者による署名がなされていること。当

該署名により、合意された製品規格へ

の 適 合に つ き各 バッチ が 確認 さ れ て

いる旨が確実になる（そうした保証が

別途なされている場合を除く）。  

iv.  The medic inal  product manufacturer  
should have appropr iate exper ience 
in deal ing wi th the start ing mater ial  
manufacturer  ( inc luding exper ience 
v ia a suppl ier)  inc luding assessment  
of  batches previous ly received and 
the h is tory of  compl iance before 
reduc ing in-house test ing.  Any 
s ignif icant change in the 
manufactur ing or  tes t ing processes 
should be cons idered;   

iv.  医薬品の製造業者は、過去に納入さ

れ た バッ チ の評 価や受 入 試験 を 簡 略

化する以前の適合履歴を含め、出発原

料 製 造業 者 との 取引に 関 して 適 切 な

経験（供給業者を通じた経験を含む）

を有すること。その製造又は試験プロ

セスに重大な変更があれば、検討する

こと。 

v.  The medic inal product manufacturer  
should a lso perform (or v ia a 
separate ly approved contrac t  
laboratory)  a fu l l  analysis at  
appropr iate in tervals  based on r isk  
and compare the results  wi th the  
mater ia l  manufacturer ’s or  suppl ier ’s  
cert i f icate of  analys is in order to  
check the re l iab i l i t y of  the lat ter .  
Should th is  tes t ing ident i f y any 
d iscrepancy then an invest igat ion 
should be performed and appropr iate 
measures taken.  The acceptance of  
cert i f icates of  analysis f rom the 
mater ia l  manufacturer or  suppl ier  
should be d iscont inued unt i l  these 
measures are completed.  

v.  医薬品の製造業者は、リスクに応じて

適切な間隔で全ての試験を実施し（又

は 別 途承 認 され た委託 試 験施 設 を 使

って実施し）、その結果を当該原材料

の 製 造業 者 又は 供給業 者 の試 験 成 績

証明書と比較することで、当該試験成

績 証 明書 の 信頼 性をチ ェ ック す る こ

と。この試験で何らかの不整合が特定

された場合は、原因調査を実施して、

適切な措置を講じること。それら措置

が完了するまで、当該原材料の製造業

者 又 は供 給 業者 からの 試 験成 績 証 明

書の受入を見合わせること。  

5.37 Star t ing mater ia ls should only be 
d ispensed by des ignated persons,  
fol lowing a wr it ten procedure,  to ensure 
that  the correc t  mater ia ls are accurate ly 
weighed or measured into c lean and 
proper ly label led conta iners.   

5.37 出発原料は、手順書に従って、指定され

た者のみが払い出して、正しい原料が清

潔かつ適切な表示の容器に正確に秤量又

は計量される旨を確保すること。  
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5.38 Each d ispensed mater ia l  and i ts  weight  
or  vo lume should be independent ly 
checked and the check recorded.  

5.38 払い出さ れた各 原料及びその 重量又 は

容量は別個にチェックし、そのチェック

結果を記録すること。  
5.39 Mater ia ls d ispensed for  each batch 

should be kept  together  and 
conspicuous ly label led as such.  

5.39 払い出された原料は、バッチごとにまと

めて保管し、その旨が目立つように表示

すること。  
PROCESSING OPERATIONS:  
INTERMEDIATE AND BULK PRODUCTS 

工程作業：中間製品及びバルク製品  

5.40 Before any process ing operat ion is  
star ted,  steps should be taken to ensure 
that  the work  area and equipment  are 
c lean and f ree f rom any s tart ing  
mater ia ls ,  products,  product res idues or  
documents not required for  the current  
operat ion.  

5.40 工程作業を開始する前に、当該作業区域

及び装置が清浄であり、現行作業に不要

な出発原料、製品、製品の残留物や文書

がない旨を確保する段階を踏むこと。  

5.41 Intermediate and bulk  products should 
be kept under  appropr iate condi t ions.   

5.41 中間製品及びバルク製品を、適切な条件

下で保管すること。  
5.42 Cr i t ica l processes should be val idated 

(see "Val idat ion" in  th is Chapter) .   
5.42 重要工程は、バリデートすること。（本

章の「バリデーション」参照）。  
5.43 Any necessary in-process contro ls  and 

environmental contro ls  should be carr ied 
out and recorded.  

5.43 必要な工 程内管 理及び環境管 理を実 施

し、記録すること。  

5.44 Any s ignif icant  deviat ion f rom the 
expected yie ld should be recorded and 
invest igated.   

5.44 期待収率 からの 重大な逸脱が あれば 記

録し、原因調査すること。  

PACKAGING MATERIALS 包装材料  
5.45 The select ion, qual i f icat ion, approval  

and maintenance of  suppl iers of  pr imary 
and pr inted packaging mater ia ls  shal l  be 
accorded at tent ion s imilar  to  that  g iven 
to start ing mater ia ls .   

5.45 一次包装 材料及 び印刷された 包装材 料

の供給業者の選定、適格性評価、承認及

び維持管理には、出発原料に対する注意

と同様に相応の注意を払うこと。  

5.46 Par t icu lar  attent ion should be paid to 
pr in ted mater ia ls .  They should be s tored 
in adequate ly secure condit ions such as 
to exc lude unauthor ised access. Cut  
labels and other loose pr inted mater ia ls  
should be stored and t ranspor ted in  
separate c losed conta iners so as to  
avoid mix-ups. Packaging mater ia ls  
should be issued for  use only by 
author ised personnel fo l lowing an 
approved and documented procedure.  

5.46 印刷された材料には特別の注意を払い、

無許可立入を排除する等、適切に心配な

い状態で貯蔵すること。カットラベルそ

の他の離散しやすい印刷された材料は、

混同を回避するよう区別された閉鎖容器

内で貯蔵及び運搬すること。包装材料の

払出しは、承認された手順書に従って、

認定された人員のみが行うこと。  

5.47 Each del ivery or batch of  pr inted or  
pr imary packaging mater ia l  should be 
g iven a spec if ic  reference number or  
ident i f icat ion mark .  

5.47 印刷され た材料 又は一次包装 材料に つ

いて、配送ごと又はバッチごとに、明確

な参照番号又は識別記号を付すこと。  

5.48 Outdated or  obsolete pr imary packaging 
mater ia l  or  pr in ted packaging mater ia l  

5.48 失効した 又は旧 版となった一 次包装 材

料又は印刷された包装材料は破棄し、こ

の処分を記録すること。  
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should be destroyed and th is  d isposal  
recorded.  

PACKAGING OPERATIONS 包装作業  
5.49 W hen set t ing up a programme for  the  

packaging operat ions,  par t icu lar  
at tent ion should be g iven to min imis ing 
the r isk  of  cross-contaminat ion,  mix-ups 
or subst i tut ions. Di f ferent products  
should not be packaged in c lose 
prox imity unless there is  phys ical  
segregat ion.  

5.49 包装作業のプログラムを設定する際は、

交叉汚染、混同及び取違いのリスクを最

小化するよう特に注意を払うこと。異な

る 製 品 を 近 接 し て 包 装 し て は な ら な い

（物理的に隔離されている場合を除く）。 

5.50 Before packaging operat ions are begun,  
steps should be taken to ensure that the 
work  area, packaging l ines, pr int ing  
machines and other equipment are c lean 
and f ree f rom any products,  mater ia ls  or  
documents previous ly used, i f  these are  
not  required for  the current operat ion.  
The l ine-c learance should be performed 
according to an appropr iate check- l is t .   

5.50 包装作業を始める前に、作業区域、包装

ライン、印字機その他の設備が清浄であ

ること、並びに（現行作業に不要であれ

ば）以前使用された製品、原材料や文書

がない旨を確保する段階を踏むこと。ラ

インクリアランスを、適切なチェックリ

ストに基づいて実施すること。  

5.51 The name and batch number of  the 
product  being handled should be  
d isplayed at  each packaging stat ion or  
l ine.  

5.51 取り扱わ れる製 品の名称及び バッチ 番

号を、各包装作業場所又は包装ラインに

掲示すること。  

5.52 Al l  products and packaging mater ia ls to 
be used should be checked on del iver y 
to the packaging depar tment  for  
quant i t y,  ident i t y and conformity wi th the 
Packaging Instruc t ions.  

5.52 使用され る製品 及び包装材料 全てに つ

いて、包装部門に搬送する際に、数量、

同一性及び包装指図書との合致をチェッ

クすること。  

5.53 Conta iners  for  f i l l ing should be c lean 
before f i l l ing. Attent ion should be g iven 
to avoid and remove any contaminants  
such as g lass f ragments and metal  
par t ic les .  

5.53 充填用の容器は、充填前に清浄であるこ

と。ガラス片、金属粒子等の物質混入を

回避し、除去するよう注意を払うこと。  

5.54 Normal ly,  f i l l ing and seal ing should be 
fol lowed as quick ly as  poss ible by 
label l ing.  I f  i t  is  not the case,  
appropr iate procedures should be 
appl ied to ensure that no mix-ups or  
mis label l ing can occur .   

5.54 通常、充填及び封かんに続いて、表示を

可能な限り速やかに行うこと。そうでな

い場合においては、適切な手順を適用し

て、混同や誤った表示が起こり得ない旨

を確保すること。  

5.55 The correc t performance of  any pr int ing 
operat ion ( for  example code numbers,  
expiry dates)  to be done separate ly or  in  
the course of  the packaging should be  
checked and recorded. Attent ion should 
be paid to pr in t ing by hand which should 
be re-checked at  regular intervals.   

5.55 包 装 の 過 程 で 行わ れ る 又 は別 に 行われ

る印字作業（例えば、コードナンバー、

使用期限の印字）の正確な実施をチェッ

クし、記録すること。手作業による印字

には注意を払い、一定の間隔で再チェッ

クすること。  

5.56 Spec ia l  care should be taken when 
us ing cut- labels  and when over-pr int ing 

5.56 カットラ ベルを 使用する場合 及び刷 込

み 印 刷 が 包 装 ラ イ ン 外 で 行 わ れ る 場 合
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is  carr ied out  of f - l ine. Rol l- feed labels  
are normally preferable to cut- labels,  in  
help ing to avoid mix-ups.   

は、特別な注意を払うこと。ロール給紙

ラベルは通常、混同の回避に役立ち、カ

ットラベルより好ましい。  
5.57 Checks should be made to ensure that  

any e lec tronic  code readers,  label  
counters  or  s imilar  devices are operat ing 
correct ly.   

5.57 チェックを行って、電子的コードリーダ

ー、ラベルカウンター又は同種のデバイ

スが正しく作動している旨を確保するこ

と。  
5.58 Pr inted and embossed information on 

packaging mater ia ls  should be dis t inc t  
and res is tant to  fading or  eras ing.  

5.58 包装材料 上に印 刷され又は浮 彫りさ れ

た情報は、明瞭であり、かつ褪色又は消

去しにくいものであること。  
5.59 On-l ine contro l of  the product dur ing  

packaging should inc lude at  least  
check ing the fol lowing:  

5.59 包装過程 におけ る製品のライ ン内管 理

では、少なくとも以下をチェックするこ

と。  
i .  General appearance of  the packages;   i .  包装の全体的な外観  
i i .  W hether the packages are complete;   i i .  包装に抜けがないか  
i i i .  W hether  the correct  products  and 

packaging mater ia ls are used;  
i i i .  正しい製品及び包装材料を用いてい

るか  
iv.  W hether  any over-pr int ing is  correct ;  iv.  刷込み印刷が正しいか  
v.  Correc t funct ioning of  l ine moni tors .  v.  ラ イン モニ ター が 正しく 機能 してい

ること  
Samples taken away f rom the packaging 
l ine should not  be returned.  

包装ラインから採取した検体は、戻して

はならない。  
5.60 Products  which have been involved in 

an unusual event should only be  
re introduced into the process af ter  
spec ia l  inspect ion, invest igat ion and 
approval  by author ised personnel.  
Deta i led record should be kept of  th is  
operat ion.  

5.60 通常でな い事案 に関わった製 品を工 程

に戻すのは、特別な点検、原因調査及び

認定された人員による承認がなされた後

に限ること。この作業について、詳細な

記録書を保管すること。  

5.61 Any s ignif icant or  unusual  d iscrepancy 
observed dur ing reconc i l iat ion of  the 
amount  of  bulk  product and pr inted 
packaging mater ia ls and the number of  
uni ts produced should be invest igated 
and sat is fac tor i l y accounted for  before 
re lease.   

5.61 バルク製 品及び 印刷された包 装材料 の

数量と製造されたユニット数を照合して

顕 著 な 又 は 通 常 で な い 齟 齬 が 見 ら れ た

ら、原因調査し、出荷可否判定前に十分

に理由説明がなされること。  

5.62 Upon complet ion of  a packaging 
operat ion,  any unused batch-coded 
packaging mater ia ls should be 
destroyed and the destruc t ion recorded.  
A documented procedure should be 
fol lowed i f  un-coded pr inted mater ia ls  
are returned to s tock.   

5.62 包装作業が完了次第、バッチコードが印

字された包装材料で使用しなかったもの

は全て破棄し、当該破棄を記録すること。

コード印字のない印刷された材料を在庫

に戻す場合は、手順書に従うこと。  

FINISHED PRODUCTS 最終製品  
5.63 F in ished products should be held in  

quarant ine unt i l  the ir  f ina l re lease under  
condit ions establ ished by the  
manufacturer .  

5.63 最終製品は、その最終的な出荷可否判定

まで、製造業者が定めた条件下で区分保

管すること。  



 

48 

5.64 The evaluat ion of  f inished products  and 
documentat ion which is  necessary 
before release of  product for  sa le is  
descr ibed in Chapter 6 (Qual i t y Contro l) .  

5.64 最終製品 の販売 の出荷可否判 定前に 必

要とされる製品及び文書の評価 ＊ 訳 注は、

第６章（品質管理）に記述されている。  
（ ＊ 訳 注： 日 本で は 、当 該製 品 の 製造 販 売業 者 が実

施 責任を 有する ）  
5.65 Af ter  re lease,  f in ished products  should 

be s tored as usable s tock under  
condit ions establ ished by the  
manufacturer .   

5.65 合格判定された最終製品は、使用可能な

状態の在庫として、製造業者が定めた条

件下で貯蔵すること。  

REJECTED, RECOVERED AND RETURNED 
MATERIALS 

不合格判定、再利用及び返品された原材料  

5.66 Rejected mater ia ls and products should 
be c lear ly marked as such and stored 
separate ly in  restr ic ted areas.   They 
should e ither  be returned to the 
suppl iers or ,  where appropr iate,  
reprocessed or  destroyed.  W hatever  
act ion is  taken should be approved and 
recorded by author ised personnel .   

5.66 不合格判定された原材料及び製品は、そ

の旨を明確に標識し、制限区域に隔離し

て保存すること。それらは、供給業者に

返品又は（適宜）再加工若しくは破棄の

いずれかとすること。いずれの措置が講

じられる場合も、オーソライズドパーソ

ンらが承認し、記録すること。  

5.67 The reprocess ing of  rejec ted products 
should be except ional .  I t  is  only 
permit ted i f  the qual i t y of  the f ina l  
product  is  not af fected,  i f  the 
spec if icat ions are met  and i f  i t  is  done in 
accordance wi th a def ined and 
author ised procedure af ter  evaluat ion of  
the r isks involved.  Record should be 
kept of  the reprocess ing.  

5.67 不合格判定された製品の再加工は、例外

的なものであること。最終製品の品質に

影響を及ぼさず、規格に適合するととも

に、潜在リスクを評価した上で、所定の

認定された手順書に従って行う場合のみ

認められる。当該再加工の記録書を保管

すること。  

5.68 The recovery of  a l l  or  par t  of  ear l ier  
batches which conform to the required 
qual i t y by incorporat ion into a batch of  
the same product at a def ined s tage of  
manufacture should be author ised 
beforehand.  This recovery should be 
carr ied out  in accordance wi th a def ined 
procedure af ter  evaluat ion of  the r isks 
involved, inc luding any poss ib le ef fec t  
on shelf  l i fe .  The recovery should be 
recorded.  

5.68 製造のあ る段階 で以前に製造 したバ ッ

チの全部又は一部を同じ製品のバッチに

入れ込むことで求められる品質に合致さ

せる再利用 ＊ 訳 注は、事前に認定を受ける

こと。こうした再利用は、（有効期間に

影響する可能性を含む）潜在リスクを評

価した上で、所定の手順書に従って実施

すること。当該再利用を記録すること。  
（ ＊ 訳 注： 日 本で は 、相 当の 妥 当 性が 示 され な い限

り 、 規 格外 バ ッチ の 混交 は認 め ら れな い ので 留意

す ること 。以下 同じ）  
5.69 The need for  addit ional test ing of  any 

f in ished product  which has been 
reprocessed, or  into which a recovered 
product  has been incorporated,  should  
be cons idered by the Qual i t y Contro l  
Department.   

5.69 品質管理部門は、再加工した（又は再利

用製品を入れ込んだ）最終製品の追加試

験の必要性を検討すること。  

5.70 Products returned f rom the market and 
which have lef t  the contro l of  the 
manufacturer should be destroyed 
unless without  doubt  their  qual i t y is  

5.70 市場から返品されて、当該製造業者の管

理を離れてしまっている製品は、その品

質が満足できることに疑いないものでな

い限り、破棄すること。品質管理部門が
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sat isfac tory;  they may be cons idered for  
re-sale, re- label l ing or recovery in a 
subsequent  batch only af ter  they have 
been cr i t ica l ly assessed by the Qual i t y 
Contro l  Depar tment in  accordance wi th a 
wr i t ten procedure.   The nature of  the  
product ,  any spec ial  s torage condit ions 
i t  requires , i ts  condi t ion and h istory, and 
the t ime e lapsed s ince i t  was issued 
should a l l  be taken into account  in  th is  
assessment.   W here any doubt ar ises  
over  the qual i t y of  the product ,  i t  should 
not be cons idered sui table for  re- issue 
or re-use, a l though bas ic chemical  
reprocess ing to recover  act ive 
ingredient  may be possible. Any act ion 
taken should be appropr iate ly recorded. 

手 順 書 に 従 っ て 厳 し く 評 価 し た 後 に 限

り、返品製品の再販売、再表示又は以降

のバッチで再利用を考慮し得る。この評

価においては、当該製品の性質、必要と

する特別な貯蔵条件、その状態及び履歴、

並びに出荷されてから経過した時間を、

全て考慮すること。有効成分を回収する

初歩的な化学再加工は可能かもしれない

が、当該製品の品質に疑義が生じる場合

は、再出荷又は再使用に適すると考えて

はならない。講じられた措置は、適切に

記録すること。  

PRODUCT SHORTAGE DUE TO 
MANUFACTURING CONSTRAINTS 

製造上の制約による欠品  

5.71 The manufacturer should report  to  the 
market ing author isat ion holder (MAH) 
any constra ints  in  manufactur ing 
operat ions which may resul t  in abnormal  
restr ic t ion in the supply.  This should 
be done in a t imely manner to fac i l i ta te  
repor t ing of  the restr ic t ion in  supply by 
the MAH, to the re levant  competent  
author i t ies , in  accordance with i ts  legal  
obl igat ions.  

5.71 製造業者は、製造作業上の制約により供

給に尋常でない支障を生じるおそれがあ

れば、販売承認保有者（ＭＡＨ）に報告

すること。法的義務に従って、当該供給

上の支障について当該ＭＡＨによる関係

当局への報告が容易になるよう、遅滞な

く行うこと。 

 

CHAPTER 6 
 QUALITY CONTROL  

第６章  
 品質管理  

PRINCIPLE  原則  
This chapter should be read in conjunct ion 
wi th a l l  re levant  sect ions of  the GMP guide.  

本章は、ＧＭＰガイドラインの全ての関連セ

クションと併せて読むこと。  
Qual i t y Contro l  is  concerned wi th sampl ing,  
spec if icat ions and test ing as wel l  as  the 
organisat ion, documentat ion and re lease 
procedures which ensure that the necessary 
and re levant tests are carr ied out ,  and that  
mater ia ls are not re leased for  use, nor  
products re leased for  sa le or supply, unt i l  
the ir  qual i t y has been judged sat is fac tory.  
Qual i t y Contro l is  not conf ined to laboratory 
operat ions, but  must  be involved in al l  
dec is ions which may concern the qual i t y of  
the product.  The independence of  Qual i t y 
Contro l  f rom Product ion is  cons idered 
fundamental  to  the sat is factory operat ion of  
Qual i t y Contro l .  

品質管理は、検体採取、規格及び試験に関わ

るとともに、必要かつ適切な試験を実施し、

原材料及び製品の品質が満足できるものであ

ると判断するまで、当該原材料を用いるため

出庫許可せず、当該製品を販売又は供給のた

め出荷許可しない旨を確保する組織、文書化

及び出荷可否判定手順に関わるものである。

品質管理は、試験施設の作業に限らず、製品

の品質に関わる可能性のある決定事項全てに

関与しなければならない。品質管理が製造か

ら独立していることは、品質管理の適切な業

務に必須と考えられる。  
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GENERAL  全般事項  
6.1 Each holder  of  a manufactur ing 

author isat ion should have a Quali t y 
Contro l  Department.  This  department  
should be independent f rom other  
departments,  and under  the author i ty of  
a person wi th appropr iate qual i f icat ions 
and exper ience,  who has one or several  
control  laborator ies  at h is d isposal.  
Adequate resources must  be avai lable to 
ensure that a l l  the Quali t y Contro l  
arrangements are ef fect ive ly and 
re l iab ly carr ied out.  

6.1 製造許可の各保有者は、品質管理部門を

有すること。当該部門は、他の部門から

独立しており、適切な資格及び経験を有

する者（配下に１つ以上の管理試験施設

を有している）の権限の下にあること。

全ての品質管理の取決めが効果的かつ信

頼性をもって遂行される旨を確保するた

め、十分なリソースが利用可能でなくて

はならない。  

6.2 The pr inc ipal  dut ies of  the head of  Qual i t y  
Contro l  are summarised in Chapter  2.  
The Qual i t y Control  Department as a 
whole wi l l  also have other dut ies , such 
as to establ ish, va l idate and implement  
a l l  qual i t y contro l procedures, oversee 
the contro l of  the reference and/or  
retent ion samples of  mater ials  and 
products when appl icable, ensure the 
correct label l ing of  conta iners of  
mater ia ls  and products,  ensure the 
monitor ing of  the stabi l i t y of  the 
products ,  part ic ipate in the invest igat ion 
of  compla ints re lated to the qual i t y of  the  
product ,  e tc.  Al l  these operat ions should 
be carr ied out  in accordance wi th wr i t ten 
procedures and,  where necessary,  
recorded.  

6.2 品質管理部門の長の主な職責は、第２章

にまとめられている。品質管理部門は全

体として、全ての品質管理手順を定め、

バリデートし、実施すること、（該当す

る場合）原材料及び製品の参考品・保存

サンプルの管理を監督すること、原材料

及び製品の容器の適正な表示を確保する

こと、製品の安定性のモニタリングを確

保すること、製品の品質に関連する苦情

の原因調査に参加すること等、他の職責

も有する。それら作業全てを手順書に従

って実施し、（必要な場合）記録するこ

と。  

6.3 F in ished product  assessment should 
embrace a l l  re levant factors , inc luding 
product ion condit ions, results  of  in-
process test ing,  a review of  
manufactur ing ( inc luding packaging)  
documentat ion, compliance wi th 
Fin ished Product Spec if icat ion and 
examinat ion of  the f ina l f in ished pack. 

6.3 最終製品の評価は、製造条件、工程内試

験の結果、製造（包装を含む）文書の照

査、最終製品規格への適合及び最終包装

品の検査等、全ての関連要素を包含する

こと。  

6.4 Qual i t y Contro l personnel should have 
access to product ion areas for  sampl ing  
and invest igat ion as appropr iate.  

6.4 品質管理の人員は、検体採取及び原因調

査のため適宜、製造区域に立入可能であ

ること。  
GOOD QUALITY CONTROL LABORATORY 
PRACTICE  

品質管理試験施設の適正管理  

6.5 Contro l laboratory premises and 
equipment  should meet the general and 
spec if ic  requirements for  Qual i t y Contro l  
areas g iven in Chapter  3. Laboratory 
equipment  should not  be rout inely 

6.5 管理試験施設の建物及び設備は、第３章

に示す品質管理区域に関する一般的及び

特定の要求事項を満たすこと。試験施設

の設備は、不慮の交叉汚染を避けるため、

高リスク区域の間を日常的に移動させて
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moved between h igh r isk  areas to avoid  
acc identa l cross-contaminat ion. In  
par t icu lar ,  the microbio logical laboratory 
should be arranged so as to min imize 
r isk  of  cross-contaminat ion.  

はならない。特に微生物試験施設は、交

叉汚染のリスクを最小化するよう配置す

ること。  

6.6 The personnel,  premises,  and equipment  
in the laborator ies should be appropr iate 
to the tasks imposed by the nature and 
the scale of  the manufactur ing 
operat ions. The use of  outs ide 
laborator ies , in conformity wi th the  
pr inc ip les  deta i led in  Chapter 7,  
Outsourced Act iv i t ies ,  can be accepted 
for  part icu lar  reasons, but th is should be  
stated in  the Qual i t y Control  records.  

6.6 試験施設の人員、建物及び設備が、製造

作業の性質及び規模により生じる業務に

照らして適切であること。第７章（外部

委託作業）に詳述する原則に合致した外

部の試験施設の使用は、特定の理由があ

れば許容されるが、これは品質管理記録

書に記載すること。  

DOCUMENTATION  文書化  
6.7 Laboratory documentat ion should fo l low 

the pr inc ip les g iven in Chapter 4. An 
impor tant  part  of  th is  documentat ion 
deals  wi th Qual i t y Contro l  and the 
fol lowing deta i ls  should be readi ly 
avai lable to the Qual i t y Contro l  
Department:  

6.7 試験施設の文書化は、第４章に示す原則

に従うこと。この文書化の重要部分は品

質管理に関するものであり、以下の詳細

項目について、品質管理部門が容易に利

用可能であること。  

( i )  Spec if icat ions;  ( i)  規格  
( i i )  Procedures descr ibing sampl ing,  

tes t ing,  records ( including test  
worksheets and/or laboratory 
notebooks),  recording and ver i f ying;  

( i i )  検体採取、試験、記録類（試験ワークシ

ート及び／又は試験施設ノートを含む）、

記録作業及び検証を記述している手順  

( i i i )  Procedures for  and records of  the 
cal ibrat ion/qual i f icat ion of  ins truments  
and maintenance of  equipment;  

( i i i )  機器の校正／適格性評価及び設備の保

守管理に係る手順及びそれらの記録  

( iv)  A procedure for  the invest igat ion of  
Out  of  Spec if icat ion and Out of  Trend 
resul ts;  

( iv)  規格外及び傾向から外れた試験結果の

原因調査に係る手順  

(v)  Test ing repor ts and/or  cer t i f icates of  
analys is;  

(v)  試験報告書及び／又は試験成績証明書  

(v i)  Data f rom environmental  (a ir ,  water 
and other  ut i l i t ies)  moni tor ing,  where 
required;  

(v i)  （求められる場合）環境モニタリング

（空気、水その他のユーティリティ）から

のデータ  
(v i i )  Val idat ion records of  tes t methods, 

where appl icable;  
(v i i )  （該当する場合）試験方法のバリデー

ション記録  
6.8 Any Quali t y Control  documentat ion 

re lat ing to a batch record should be 
reta ined fo l lowing the pr inc ip les  g iven in 
Chapter 4 on retent ion of  batch 
documentat ion.  

6.8 バッチ記録に関連する品質管理文書は、

バッチ文書の保管に関して第４章に示す

原則に従って保管すること。  

6.9 Some k inds of  data (e.g. tests  resul ts,  
yie lds , environmental  contro ls)  should 
be recorded in a manner permit t ing trend 

6.9 ある種のデータ（例えば、試験の結果、

収率、環境管理）は、傾向評価ができる

よう記録すること。傾向から外れた又は
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evaluat ion. Any Out of  Trend or Out of  
Spec if icat ion data should be addressed 
and subjec t to invest igat ion.  

規格外のデータがあれば対処し、原因調

査の対象とすること。  

6.10 In addi t ion to the informat ion which is  
par t  of  the batch documentat ion,  other  
raw data such as laboratory notebooks 
and/or  records should be reta ined and 
readi ly avai lable.  

6.10 バッチ文書の一部である情報に加えて、

試験施設ノート及び／又は記録書等の他

の生データを保管し、容易に利用可能で

あること。  

SAMPLING  検体採取  
6.11 The sample tak ing should be done and 

recorded in accordance with approved 
wr i t ten procedures that descr ibe:  

6.11 以 下 の 事 項 を 記述 す る 承 認さ れ た手順

書に従って、検体の採取を行い、記録す

ること。  
( i )  The method of  sampling;  ( i)  検体採取の方法  
( i i )  The equipment to be used;  ( i i )  用いる器具  
( i i i )  The amount of  the sample to be 

taken;  
( i i i )  採取する検体の量  

( iv)  Ins truct ions for  any required sub-
divis ion of  the sample;  

( iv)  所要の検体の小分けに係る指図  

(v)  The type and condit ion of  the sample 
container to be used;  

(v)  用いる検体容器の種類及び状態  

(v i)  The ident i f icat ion of  conta iners  
sampled;  

(v i)  検体を採取した容器の識別  

(v i i )  Any spec ia l  precaut ions to be 
observed, espec ia l ly with regard to the 
sampl ing of  ster i le or  nox ious 
mater ia ls ;  

(v i i )  （特に無菌又は有毒原材料の検体採取

に関して）遵守すべき特別な注意事項  

(v i i i )  The s torage condit ions;  (v i i i )  保存条件  
( ix)  Ins truct ions for  the c leaning and 

storage of  sampl ing equipment.  
( ix)  検体採取機器の清浄化及び貯蔵に係る

指図  
6.12 Samples should be representat ive of  the  

batch of  mater ia ls  or  products  f rom 
which they are taken. Other samples 
may a lso be taken to monitor  the most  
stressed part  of  a process (e.g.  
beginning or  end of  a process) .  The 
sampl ing p lan used should be 
appropr iate ly jus t i f ied and based on a 
r isk  management  approach.  

6.12 検体は、それらを採取した原材料又は製

品のバッチを代表するものであること。

工程で最も重点の置かれる部分（例えば、

工程の始め又は終わり）をモニターする

ため、別の検体を採取してもよい。用い

る検体採取計画は、その妥当性を適切に

示し、リスクマネジメントのアプローチ

に基づくこと。  

6.13 Sample containers should bear a label  
ind icat ing the contents, wi th the batch 
number,  the date of  sampl ing and the 
containers f rom which samples have 
been drawn.  They should be managed in  
a manner to min imize the r isk  of  mix-up 
and to protect  the samples f rom adverse 
storage condit ions.  

6.13 検体容器には、バッチ番号、検体採取日

及び当該検体が取り出されたバッチ容器

を示すとともに、内容物を示すラベルを

貼付すること。混同のリスクを最小化し、

好ましくない保存条件から当該検体を保

護する仕方で管理すること。  

6.14 Fur ther  guidance on reference and 
retent ion samples is  g iven in Annex 19.  

6.14 参考品及 び保存 サンプルにつ いて更 な

るガイダンスは、アネックス１９に示す。 
TESTING  試験  
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6.15 Test ing methods should be val idated. A 
laboratory that is  us ing a tes t ing method 
and which d id not  perform the or ig inal  
va l idat ion, should ver i fy the 
appropr iateness of  the tes t ing method.  
Al l  test ing operat ions descr ibed in the 
Market ing Author isat ion or technical  
doss ier  should be car r ied out  according 
to the approved methods.  

6.15 試験方法をバリデートすること。ある試

験方法について、初めのバリデーション

を実施していない試験施設で用いようと

する際は、当該試験方法の適切性を検証

すること。販売承認書又は技術的な承認

申請書類に記述されている試験作業全て

を、承認された方法どおりに実施するこ

と。  

6.16 The resul ts obtained should be  
recorded.  Results  of  parameters  
ident i f ied as cr i t ica l qual i t y attr ibutes  
should be trended and checked to make 
sure that  they are cons istent wi th each 
other.  Any calculat ions should be 
cr i t ica l ly examined.  

6.16 得られた試験結果は、記録すること。重

要品質特性として特定されたパラメータ

の試験結果は、傾向分析をしてチェック

を行い、それらが相互に一貫している旨

を確認すること。いかなる計算も誤りが

あり得るものとして精査すること。  

6.17 The tests  performed should be recorded 
and the records should inc lude at least  
the fol lowing data:  

6.17 実施した試験は、記録すること。その記

録書は、少なくとも以下のデータを含む

こと。  
( i )  Name of  the mater ia l  or  product  and,  

where appl icable,  dosage form; 
( i)  原材料又は製品の名称及び（該当する場

合）剤形  
( i i )  Batch number and,  where 

appropr iate, the manufacturer and/or  
suppl ier ;  

( i i )  バッチ番号及び（適宜）その製造業者及

び／又は供給業者  

( i i i )  References to the re levant 
spec if icat ions and tes t ing procedures;  

( i i i )  該当する規格書及び試験手順書の参照

事項  
( iv)  Test  results ,  inc luding observat ions 

and calculat ions,  and reference to any 
cert i f icates  of  analys is ;  

( iv)  試験結果（観察事項及び計算を含む）、

何らかの試験成績証明書があれば、その

参照事項  
(v)  Dates of  tes t ing;  (v)  試験日  
(v i)  In i t ia ls  of  the persons who performed 

the test ing;  
(v i)  試験実施者のイニシャル  

(v i i )  In i t ia ls  of  the persons who ver i f ied 
the test ing and the calculat ions,  where 
appropr iate;  

(v i i )  試 験 及 び 計 算 を 検 証 し た 者 の イ ニ シ

ャル（適宜）  

(v i i i )  A c lear s tatement  of  approval  or  
rejec t ion (or  other  status dec is ion) and 
the dated s ignature of  the des ignated 
respons ib le person;  

(v i i i )  合格・不合格（又は他の状態の判定）

の明確な記載及び指定された責任者の日

付入り署名  

( ix)  Reference to the equipment used.  ( ix)  使用した設備の参照先  
6.18 Al l  the in-process contro ls,  inc luding  

those made in the product ion area by 
product ion personnel,  should be 
performed according to methods 
approved by Quali t y Contro l and the 
resul ts recorded.  

6.18 全ての工程内管理（製造区域内で製造部

門の人員により行われるものを含む）は、

品質管理部門が承認した方法どおりに実

施し、その結果を記録すること。  

6.19 Spec ia l at tent ion should be g iven to the 
qual i t y of  laboratory reagents , so lut ions,  
g lassware, reference standards and 

6.19 試験施設の試薬、試液、ガラス器具、標

準品及び試験培地は、品質に特別な注意

を払うこと。手順書に従って調製及び管
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culture media.  They should be prepared 
and contro l led in accordance wi th 
wr i t ten procedures.  The level  of  contro ls  
should be commensurate to their  use 
and to the avai lable stabi l i t y data.  

理すること。管理レベルは、その用途及

び利用可能な安定性データに相応したも

のであること。  

6.20 Reference standards should be  
establ ished as sui table for  their  in tended 
use. Their  qual i f icat ion and cert i f icat ion,  
as such,  should be c lear ly stated and 
documented. W henever compendia l  
reference s tandards f rom an of f ic ia l ly 
recognised source ex ist ,  these should 
preferably be used as pr imary reference 
standards unless ful ly just i f ied ( the use 
of  secondary s tandards is  permit ted  
once their  t raceabi l i t y to  pr imary 
standards has been demonstrated and is  
documented) .  These compendial  
mater ia ls should be used for  the purpose 
descr ibed in the appropr iate monograph 
unless otherwise author ised by the 
Nat ional  Competent Author i ty.  

6.20 標準品を、その使用目的に適するよう定

めること。標準品としての適格性評価及

び 認 証 を 明 確 に 記 載 し て 文 書 化 す る こ

と。公的に認証された供給元からの公定

書収載標準品が存在する場合は、それら

公定書収載品を一次標準品として使用す

ることが望ましいが、その妥当性を十分

に 示 す こ と が で き れ ば こ の 限 り で な い

（一次標準品へのトレーサビリティを実

証して文書化するならば、二次標準品の

使用は許容される）。それら公定書収載

品は、該当するモノグラフに記述されて

いる目的に用いること（各国当局により

別途認可されている場合を除く）。  

6.21 Laboratory reagents,  so lut ions,  
reference s tandards and cul ture media 
should be marked wi th the preparat ion 
and opening date and the s ignature of  
the person who prepared them. The 
expiry date of  reagents  and cul ture 
media should be indicated on the label ,  
together  wi th spec if ic  s torage 
condit ions.  In  addit ion,  for  vo lumetr ic  
so lut ions,  the last  date of  
standardisat ion and the las t current  
factor  should be indicated.  

6.21 試験施設の試薬、試液、標準品及び試験

培地には、その調製日及び開封日並びに

調製者の署名を付すこと。試薬及び試験

培地の使用期限を、特定の保存条件とと

もに、ラベル上に表示すること。加えて、

容量分析用の標準液には、直近の標定の

実施日及び直近の標定で算出されたファ

クターを表示すること。  

6.22 W here necessary, the date of  receipt of  
any substance used for  test ing 
operat ions (e.g.  reagents ,  so lut ions and 
reference standards) should be 
indicated on the conta iner.  Instruc t ions 
for  use and storage should be fo l lowed.  
In cer ta in cases i t  may be necessary to 
carry out an ident i f icat ion test and/or  
other tes t ing of  reagent  mater ia ls upon 
receipt  or  before use.  

6.22 （必要な場合）試験作業に用いる物品（例

えば、試薬、試液及び標準品）は、受入

日をその容器に表示すること。使用及び

保存に係る指示書に従うこと。受入時又

は使用前に、試薬物質の確認試験及び／

又は他の試験を実施することが必要な場

合もあり得る。  

6.23 Cul ture media should be prepared in 
accordance wi th the media 
manufacturer ’s  requirements  unless 
scient i f ical ly just i f ied.  The performance 

6.23 試験培地は、当該培地製造業者の要求事

項どおりに調製すること（その妥当性を

科学的に示すことができる場合を除く）。

使用前に、全ての試験培地の性能を検証

すること。  
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of  a l l  cul ture media should be ver i f ied 
pr ior  to  use.  

6.24 Used microbio logical  media and stra ins  
should be decontaminated according to 
a s tandard procedure and disposed of  in  
a manner  to prevent  the cross-  
contaminat ion and retent ion of  res idues.  
The in-use shelf  l i fe of  microbio logical  
media should be establ ished,  
documented and sc ient i f ica l ly jus t i f ied.  

6.24 微生物学 的試験 に使用した培 地及び 菌

株は、標準的手順に基づいて除染し、交

叉汚染及び残渣
さ

の滞留を防止する方法で

廃棄すること。微生物学的試験用の培地

の開封・調製後の有効期間を定め、文書

化するとともに、その妥当性を科学的に

示すこと。  
6.25 Animals used for  test ing components ,  

mater ia ls or  products, should, where 
appropr iate,  be quarant ined before use.  
They should be mainta ined and 
control led in  a manner  that  assures their  
su itabi l i t y for  the in tended use.  They 
should be ident i f ied, and adequate  
records should be mainta ined,  showing 
the h istory of  their  use. 

6.25 構成物、原材料又は製品の試験に使用す

る動物は、適宜、使用前に区分保管する

こと。使用動物を維持及び管理して、当

該使用目的に適していることを保証する

こと。使用動物について、個体識別する

とともに、その使用の履歴を示す適切な

記録書を保管すること。  

ON-GOING STABILITY PROGRAMME  安定性モニタリング  
（ 訳注： 所定の 保存条 件の下 で対象 とする 製品の 安定

性 を継続 的にモ ニター し、そ の結果 を記録 し、保 管す

る 一連の 試験プ ログラ ムを指 す）  
6.26 Af ter  market ing,  the s tabi l i t y of  the 

medic inal product should be monitored 
according to a cont inuous appropr iate 
programme that  wi l l  permit  the detect ion 
of  any s tabi l i t y issue (e.g. changes in 
levels of  impur i t ies or d issolut ion prof i le)  
assoc iated wi th the formulat ion in  the  
marketed package.  

6.26 販売され た包装 状態の製剤に 関連す る

安定性の問題（例えば、不純物含量又は

溶出性の変化）があれば検出することが

できる適切な継続的プログラムに基づい

て、販売後に医薬品の安定性をモニター

すること。  

6.27 The purpose of  the on-going stabi l i t y 
programme is  to monitor  the product  
over  i ts  shelf  l i fe  and to determine that  
the product remains, and can be 
expected to remain,  wi th in spec if icat ions 
under the label led s torage condi t ions.  

6.27 安定性モニタリングの目的は、その有効

期 間 に わ た っ て 製 品 を モ ニ タ ー す る こ

と、及び表示された保存条件の下で製品

が規格内に留まること、及び引き続き留

まると期待できる旨を判定することであ

る。  
6.28 This  mainly appl ies to the medic inal  

product  in  the package in which i t  is  
so ld, but  cons iderat ion should a lso be 
g iven to the inclus ion in the programme 
of  bulk  product .  For  example,  when the 
bulk  product is  stored for  a long per iod  
before being packaged and/or sh ipped 
f rom a manufactur ing s ite to a packaging 
s ite ,  the impact on the stabi l i t y of  the 
packaged product should be evaluated 
and studied under  ambient  condit ions.  In  
addit ion,  cons iderat ion should be g iven 

6.28 安定性モニタリングは、販売された包装

状態の医薬品に主として適用されるが、

バルク製品を安定性モニタリングに含め

ることにも検討がなされること。例えば、

包装する前及び／又は製造現場から包装

現場への移送する前に、そのバルク製品

を長期間貯蔵する場合は、包装された当

該 製 品 の 安 定 性 へ の イ ン パ ク ト を 評 価

し、成り行き条件下で試験すること。加

えて、長期間にわたって貯蔵及び使用さ

れる中間製品にも検討がなされること。

再溶解した製品 ＊ 訳 注の安定性試験が製品
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to  in termediates that  are stored and 
used over pro longed per iods.  Stabi l i t y 
studies  on reconst i tuted product  are 
performed dur ing product development  
and need not be monitored on an on-
going bas is.  However, when re levant ,  
the stabi l i t y of  reconst i tu ted product can 
a lso be monitored.  

開発中に実施されていれば、継続的にモ

ニターする必要はないが、適宜、再溶解

した製品の安定性もモニターすること。  
（ ＊ 訳 注： 凍 結乾 燥 製品 等を 用 時 溶解 ・ 調製 し たも

の 。以下 同じ）  

6.29 The ongoing stabi l i t y programme should 
be descr ibed in a wr i t ten protocol  
fol lowing the general  ru les  of  Chapter 4 
and resul ts formal ised as a report .  The 
equipment  used for  the ongoing stabi l i t y 
programme (stabi l i t y chambers among 
others) should be qual i f ied and 
mainta ined fo l lowing the general ru les of  
Chapter 3 and Annex 15.  

6.29 安定性モニタリングは、第４章の一般則

に従って実施計画書に記述し、結果は報

告書として正式なものとすること。安定

性モニタリングに用いる機器（とりわけ

安定性チャンバー）は、第３章の一般則

及びアネックス１５に従って、適格性評

価及び保守管理を行うこと。  

6.30 The protocol for  an on-going s tabi l i t y 
programme should extend to the end of  
the shelf  l i fe  per iod and should include,  
but not  be l im ited to, the fol lowing 
parameters:  

6.30 安定性モ ニタリ ングに係る実 施計画 書

は、有効期間の終わりまでカバーするこ

と。また、少なくとも、以下のパラメー

タを含むこと。  

( i )  Number  of  batch(es) per  s trength and 
d if ferent  batch s izes, i f  appl icable;  

( i )  含量規格ごとのバッチ数、及び（該当す

る場合）異なるバッチサイズごとのバッ

チ数  
( i i )  Relevant physical ,  chemical,  

m icrobiological  and b io logical  test  
methods;  

( i i )  関連する物理的、化学的、微生物学的及

び生物学的な試験方法  

( i i i )  Acceptance cr i ter ia;  ( i i i )  許容判定基準  
( iv)  Reference to tes t methods;  ( iv)  試験方法の参照先  
(v)  Descr ipt ion of  the conta iner  c losure 

system(s);  
(v)  容器施栓系統の記述  

(v i)  Test ing in tervals ( t ime points) ;  (v i)  試験間隔（タイムポイント）  
(v i i )  Descr ipt ion of  the condit ions of  

storage (s tandardised ICH/VICH 
condit ions for  long term test ing,  
cons is tent wi th the product label l ing, 
should be used) ;  

(v i i )  保存条件の記述（標準化されているＩ

ＣＨ／ＶＩＣＨの長期試験条件（製品の

表示に整合したもの）を用いること）  

(v i i i )  Other appl icable parameters  
spec if ic  to  the medic inal product .  

(v i i i )  当 該 医 薬 品 に 特 異 的 に 適 用 さ れ る 他

のパラメータ  
6.31 The protocol  for  the on-going s tabi l i t y 

programme can be d if ferent f rom that  of  
the in i t ia l  long term stabi l i t y study as 
submit ted in the Market ing Author isat ion 
doss ier  provided that th is is  jus t i f ied and 
documented in the protocol ( for  example  
the f requency of  test ing, or  when 
updat ing to ICH/VICH 
recommendat ions).  

6.31 安定性モ ニタリ ングに係る実 施計画 書

は、販売承認申請書類中で提出された当

初の長期安定性試験の実施計画書と異な

ってもよい（例えば、試験の頻度、又は

ＩＣＨ／ＶＩＣＨ推奨条件へ更新する場

合）。ただし、その妥当性を示し、当該

実施計画書中に文書化すること。  
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6.32 The number of  batches and f requency of  
tes t ing should provide a suf f ic ient  
amount  of  data to a l low for  trend 
analys is.  Unless otherwise just i f ied,  at  
least one batch per  year of  product  
manufactured in every strength and 
every pr imary packaging type,  i f  
re levant ,  should be inc luded in the 
stabi l i t y programme (unless none are 
produced dur ing that  year) .  For  products  
where on-going s tabi l i t y monitor ing  
would normal ly require test ing us ing 
animals and no appropr iate a lternat ive,  
va l idated techniques are avai lable,  the 
f requency of  test ing may take account  of  
a r isk-benef i t  approach.  The pr incip le of  
bracket ing and matr ix ing designs may be 
appl ied i f  sc ient i f ica l ly just i f ied in the 
protocol .  

6.32 バッチ数及び試験頻度は、傾向分析を可

能とするに十分なデータ量を提供するも

のであること。その妥当性を別途示すこ

とができる場合を除き、毎年製造される

製品につき、（該当すれば）含量規格及

び一次包装の種類ごとに、少なくとも１

バッチが安定性プログラムに含まれるこ

と（当該年に全く生産されない場合を除

く）。通常は動物を使用する試験が安定

性モニタリングに必要とされており、適

切な代替法（バリデートされた技術）が

ない製品については、試験頻度にリスク

－ ベ ネ フ ィ ッ ト を 考 慮 し て 差 し 支 え な

い。実施計画書中で科学的に妥当性を示

すことができれば、ブラケティング法及

びマトリキシング法で計画する原理を適

用し得る。  

6.33 In cer ta in s i tuat ions,  addit ional  batches 
should be inc luded in the on-going 
stabi l i t y programme. For example, an 
on-going s tabi l i t y s tudy should be  
conducted af ter  any s ignif icant  change 
or s ignif icant deviat ion to the process or  
package. Any rework ing,  reprocess ing or  
recovery operat ion should a lso be 
cons idered for  inc lus ion.  

6.33 ある状況下では、追加のバッチを安定性

モニタリングに含めること。例えば、工

程又は包装に重大な変更又は重大な逸脱

があれば、安定性モニタリング試験を行

うこと。再処理、再加工又は再利用 ＊ 訳 注

の作業があれば、（当該バッチを）安定

性モニタリングに含めることも検討する

こと。  
（ ＊訳注 ：第５ 章 63 項～ 65 項 参照 ）  

6.34 Results  of  on-going s tabi l i t y studies  
should be made avai lable to key 
personnel  and,  in  part icu lar ,  to  the 
Author ised Person(s).  W here on-going 
stabi l i t y studies  are carr ied out at a s i te  
other than the s ite  of  manufacture of  the 
bulk  or f in ished product,  there should be  
a wr it ten agreement between the part ies  
concerned. Results of  on-going s tabi l i t y 
studies  should be avai lable at  the s i te  of  
manufacture for  review by the competent  
author i ty.  

6.34 安定性モニタリング試験の結果は、主要

責任者及び、特にオーソライズドパーソ

ンが利用可能であること。安定性モニタ

リング試験がバルク製品又は最終製品の

製 造 場 所 以 外 の 場 所 で 実 施 さ れ る 場 合

は、関係者間の取決め書があること。安

定性モニタリング試験の結果は、当局に

よる照査のため製造場所で利用可能であ

ること。  

6.35 Out of  spec if icat ion or s ignif icant  
atypical  t rends should be invest igated.  
Any conf irmed out  of  spec if icat ion 
resul t ,  or  s ignif icant  negat ive trend,  
af fect ing product  batches re leased on 
the market should be reported to the 
re levant competent  author i t ies . The 
poss ib le impact  on batches on the 
market should be considered in 

6.35 規格外又は顕著な非定常傾向は、原因調

査すること。規格外の結果（又は顕著な

負の傾向）が確認され、市場出荷された

製品バッチに影響する場合は、関係当局

に報告すること。本ＧＭＰガイドライン

の第８章に従って、また、関係当局に相

談して、市場のバッチへの可能性のある

インパクトを検討すること。  
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accordance wi th Chapter  8 of  the GMP 
Guide and in consultat ion wi th the 
re levant  competent author i t ies.  

6.36 A summary of  a l l  the data generated,  
inc luding any inter im conc lus ions on the  
programme, should be wr it ten and 
mainta ined. This  summary should be 
subjected to per iodic  review.  

6.36 生成されたデータ全ての概要（当該安定

性モニタリングに関する中間的結論を含

む）を書いて保管すること。この概要は、

定期的な照査の対象となること。  

Technical  t ransfer of  test ing methods  試験方法の技術移管  
6.37 Pr ior  to transferr ing a tes t method, the  

transferr ing s i te  should ver i f y that  the  
tes t method(s)  comply wi th those as 
descr ibed in the Market ing Author isat ion 
or the re levant technical  doss ier.  The 
or ig inal  va l idat ion of  the test method(s)  
should be reviewed to ensure 
compl iance wi th current ICH/VICH 
requirements .  A gap analys is  should be  
performed and documented to ident i f y 
any supplementary val idat ion that  
should be performed, pr ior  to  
commencing the technical t ransfer  
process.  

6.37 試験方法の移管に先立って、移管する側

の施設は、当該試験方法が販売承認書又

は該当する技術的な承認申請書類に記述

されている方法に適合する旨を検証する

こと。その試験方法の最初のバリデーシ

ョンを照査して、現行ＩＣＨ／ＶＩＣＨ

の要求事項の遵守を確保すること。技術

移管プロセスを開始するに先立って、ギ

ャップ分析を実施して文書化し、実施す

べき補足的なバリデーションがないか特

定すること。  

6.38 The transfer of  tes t ing methods f rom 
one laboratory ( transferr ing laboratory)  
to  another laboratory (receiv ing 
laboratory)  should be descr ibed in a 
detai led protocol .  

6.38 ある試験施設（移管元の試験施設）から

別の試験施設（移管を受ける試験施設）

への試験方法の移管は、詳細に実施計画

書に記述すること。  

6.39 The transfer protocol  should inc lude, 
but not  be l im ited to, the fol lowing 
parameters:  

6.39 移管の実施計画書は、少なくとも以下の

パラメータを含むこと。  

( i )  Ident i f icat ion of  the tes t ing to be 
performed and the re levant tes t 
method(s)  undergoing transfer ;  

( i )  移 管 し て 実 施 す る 試 験 項 目 及 び 当 該 試

験方法の特定  

( i i )  Ident i f icat ion of  the addi t ional t ra in ing 
requirements ;  

( i i )  追加的な教育訓練の必要性の特定  

( i i i )  Ident i f icat ion of  standards and 
samples to be tested;  

( i i i )  標準品及び試験すべき検体の特定  

( iv)  Ident i f icat ion of  any spec ia l t ransport  
and storage condi t ions of  tes t i tems;  

( iv)  試験品の特別な運搬及び保存条件の特

定  
(v)  The acceptance cr i ter ia which should 

be based upon the current  va l idat ion 
study of  the methodology and wi th 
respect to  ICH/VICH requirements .  

(v)  当該試験方法に関する直近のバリデー

ション結果及びＩＣＨ／ＶＩＣＨの要求

事項に基づく許容判定基準  

6.40 Deviat ions f rom the protocol should be  
invest igated pr ior  to  c losure of  the 
technical  t ransfer  process.  The technical  
t ransfer report  should document the 
comparat ive outcome of  the process and 

6.40 実施計画書からの逸脱は、技術移管プロ

セスの終了前に原因調査すること。技術

移管の報告書は、当該プロセスの比較結

果を文書化すること。（該当する場合）
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should ident i f y areas requir ing fur ther  
tes t method reval idat ion, i f  appl icable.  

更に試験方法に関する再バリデーション

を必要とする分野を特定すること。  
6.41 W here appropr iate,  spec if ic  

requirements  descr ibed in other  
guidel ines should be addressed for  the 
transfer  of  part icular  tes t ing methods 
(e.g.  Near Inf rared Spectroscopy) .  

6.41 特定の試験方法（例えば近赤外分光法）

の移管については適宜、他のガイドライ

ンに記述されている特別要求事項に対処

すること。  

CHAPTER 7 
 OUTSOURCED ACTIVITIES  

第 7 章  
 外部委託作業  

PRINCIPLE  原則  
Any act ivi t y covered by the GMP Guide that  
is  outsourced should be appropr iate ly 
def ined,  agreed and control led in order to  
avoid misunders tandings which could resul t  
in a product  or  operat ion of  unsat isfactory 
qual i t y.  There must  be a wr i t ten contrac t  
between the Contract  Giver and the Contract  
Acceptor which c lear ly establ ishes the roles 
and respons ibi l i t ies of  each party.  The 
Pharmaceut ica l  Qual i t y System of  the 
Contrac t Giver  must  c lear ly state the way 
that  the Author ised Person cer t i f ying each 
batch of  product  for  release exerc ises his /her  
ful l  respons ib i l i t y.  

ＧＭＰガイドラインがカバーする業務につい

て外部委託する場合においては、不適切な品

質の製品又は作業につながり得る誤解を回避

するため、適正に定義し、（関係者が）同意

し、管理すること。委託者と受託者の間で、

各者の役割及び責務を明確に定める契約書が

なければならない。委託者の医薬品品質シス

テムは、製品の各バッチに出荷可否判定を行

うオーソライズドパーソンがその全責務を遂

行する方法を、明確に記述しなければならな

い。  

Note: This Chapter deals  wi th the 
respons ib i l i t ies of  manufacturers towards the 
Competent Regulatory Author i t ies  wi th 
respect to  the grant ing of  market ing and 
manufactur ing author isat ions. I t  is  not  
intended in any way to af fect the respect ive 
l iab i l i t y of  Contrac t  Acceptors and Contract  
Givers to consumers;  th is is  governed by 
other provis ions of  nat ional law.  

注：この章は、販売承認及び製造許可を所管

する規制当局に対する、製造業者の責任を取

り扱う。受託者及び委託者の消費者に対する

義務に影響を及ぼすことは、一切意図してい

ない（国内法の他の条項が規制している）。  

GENERAL  全般事項  
7.1 There should be a wr it ten contract  

cover ing the outsourced act iv i t ies, the 
products or operat ions to which they are 
re lated, and any technical  arrangements  
made in connect ion wi th i t .  

7.1 当該外部委託作業、関連する製品又は作

業、及びそれに関連してなされた技術的

な取決めがカバーされている契約書があ

ること。  

7.2 Al l  arrangements  for  the outsourced 
act iv i t ies including any proposed 
changes in technical  or  other  
arrangements  should be in  accordance 
wi th regulat ions in  force, and the 
Market ing Author isat ion for  the product  
concerned, where appl icable.  

7.2 当該外部委託作業に係る取決め全て（技

術的又はその他の取決めの変更を含む）

が、施行されている規則及び（該当する

場合）当該製品に係る販売承認に従って

いること。  

7.3 W here the Market ing Author isat ion holder 
and the manufacturer are not  the same,  
appropr iate arrangements should be in  

7.3 販売承認保有者と製造業者が同一でない

場合は、この章に記述されている原則を
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place,  tak ing in to account the pr inc ip les  
descr ibed in th is chapter.  

考 慮 し て 適 切 な 取 決 め が 整 っ て い る こ

と。  
THE CONTRACT GIVER  委託者  
7.4 The Pharmaceut ica l Qual i t y System of 

the Contract  Giver  should inc lude the 
control  and review of  any outsourced 
act iv i t ies.  The Contract  Giver is  
u lt imate ly respons ib le to ensure 
processes are in p lace to assure the  
control  of  outsourced act iv i t ies . These 
processes should incorporate qual i t y 
r isk  management  pr inciples  and notably 
include:  

7.4 委託者の医薬品品質システムは、外部委

託作業の管理及び照査を含むこと。委託

者の最終的な責任として、外部委託作業

の管理を確実にするようプロセスが整っ

ている旨を確保すること。それらプロセ

スには、品質リスクマネジメントの原則

を取り入れ、特に以下を含めること。  

7.4.1 Pr ior  to  outsourc ing act iv i t ies,  the 
Contrac t Giver  is  respons ib le for  
assess ing the legal i t y,  su itabi l i t y and the 
competence of  the Contract  Acceptor  to 
carry out successfu l ly the outsourced 
act iv i t ies.  The Contract  Giver is  a lso 
respons ib le for  ensur ing by means of  the  
contract  that  the pr inc iples  and 
guidel ines of  GMP as interpreted in  th is  
Guide are fo l lowed;  

7.4.1 作業を外部委託するに先立って、委託

者は受託者に、当該外部委託作業を適切

に実施する適法性、適合性及び能力の評

価を行う責任を有する。委託者は、本ガ

イドラインに解説されているＧＭＰの原

則及びガイドラインに従う旨を、契約書

により確保する責任もある。  

7.4.2 The Contrac t  Giver  should provide the 
Contrac t Acceptor  wi th al l  the 
informat ion and knowledge necessary to 
carry out the contracted operat ions  
correct ly in  accordance wi th regulat ions 
in force, and the Market ing Author isat ion 
for  the product concerned. The Contract  
Giver should ensure that the Contract  
Acceptor is  fu l ly aware of  any problems 
assoc iated wi th the product or  the work  
which might pose a hazard to h is /her  
premises,  equipment ,  personnel,  o ther  
mater ia ls  or  other  products;  

7.4.2 委託者は受託者に、施行されている法

規及び当該製品に係る販売承認に従って

委託作業を適正に実施するため必要な全

ての情報及び知識を提供すること。委託

者は、当該製品又は作業に関連して、受

託者の建物、設備、人員、他の原材料又

は他の製品に危害をもたらすおそれがあ

る問題があれば、受託者が十分に認識す

る旨を確保すること。  

7.4.3 The Contrac t Giver should monitor  and 
review the performance of  the Contrac t  
Acceptor and the ident i f icat ion and 
implementat ion of  any needed 
improvement .  

7.4.3 委託者は、受託者の遂行能力並びに必

要な改善の特定及び実施をモニターし、

照査すること。  

7.5 The Contrac t Giver  should be respons ib le 
for  reviewing and assess ing the records 
and the resul ts related to the outsourced 
act iv i t ies. He/she should also ensure,  
e ither  by h imself /herself ,  or  based on 
the conf irmat ion of  the Contrac t  
Acceptor ’s  Author ised Person,  that  a l l  
products and mater ia ls del ivered to 

7.5 委託者は、当該外部委託作業に関連する

記録及び結果を照査し、評価する責任を

有すること。委託者はまた、自ら又は受

託者のオーソライズドパーソンの確認に

基づいて、受託者から届いた全ての製品

及び物品がＧＭＰ及び販売承認に従って

加工されている旨を確保すること。  
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him/her  by the Contract Acceptor  have 
been processed in accordance wi th GMP 
and the Market ing Author isat ion.  

THE CONTRACT ACCEPTOR  受託者  
7.6 The Contract  Acceptor must  be able to 

carry out  sat is fac tor i l y the work  ordered 
by the Contrac t  Giver such as having  
adequate premises, equipment,  
knowledge, exper ience,  and competent  
personnel .  

7.6 受託者は、適切な建物、設備、知識及び

経験、並びに能力・権限のある人員を有

する等、委託者が発注した作業を適切に

実施できなければならない。  

7.7 The Contract  Acceptor  should ensure that  
a l l  products , mater ia ls and knowledge 
del ivered to h im/her are suitable for  their  
intended purpose.  

7.7 受託者は、提供された全ての製品、原材

料及び知識がその所期の目的に照らして

適切である旨を確保すること。  

7.8 The Contrac t Acceptor should not  
subcontract  to  a th ird par ty any of  the 
work  entrus ted to h im/her under the 
contract wi thout the Contrac t Giver ’s  
pr ior  evaluat ion and approval of  the 
arrangements .  Arrangements  made 
between the Contrac t Acceptor and any 
th ird par ty should ensure that  
informat ion and knowledge, inc luding 
those f rom assessments of  the suitabi l i t y 
of  the th ird par ty,  are made avai lable in  
the same way as between the or ig inal  
Contrac t Giver and Contract  Acceptor .  

7.8 受託者は、事前に委託者が取決めの評価

及び承認を行うことなく、委託された作

業のいかなる部分も第三者に再委託して

はならない。受託者と第三者の間でなさ

れる取決めは、元の委託者と受託者の間

と同様に、情報及び知識（第三者の適切

性評価から得たものを含む）が利用可能

である旨を確保するものであること。  

7.9 The Contract Acceptor should not make 
unauthor ised changes,  outs ide the terms 
of  the Contrac t,  which may adversely 
af fect the qual i t y of  the outsourced 
act iv i t ies for  the Contract  Giver .  

7.9 受託者は、委託の条件から外れた、無許

可の変更を行ってはならない。そうした

変更は、委託者にとって外部委託作業の

品質に悪影響を及ぼすおそれがある。  

7.10 The Contrac t Acceptor should 
understand that outsourced act iv i t ies,  
inc luding contract analys is ,  may be 
subject  to  inspect ion by the competent  
author i t ies .  

7.10 受託者は、外部委託作業（受託試験を含

む）が当局による査察対象となる場合が

ある旨を理解すること。  

THE CONTRACT  契約書  
7.11 A contrac t should be drawn up between 

the Contrac t Giver and the Contract  
Acceptor which spec if ies  their  
respect ive responsibi l i t ies  and 
communicat ion processes re lat ing to the 
outsourced act iv i t ies. Technical aspects  
of  the contract should be drawn up by 
competent persons sui tably 
knowledgeable in re lated outsourced 
act iv i t ies and Good Manufactur ing 
Pract ice.  Al l  arrangements  for  

7.11 委託者と受託者の間で契約書を作成し、

当該外部委託作業に関連する各々の責任

及び情報伝達プロセスを規定すること。

当該契約書の技術的側面は、外部委託作

業及びＧＭＰに関連する適切な知識を有

する能力・権限のある者が作成すること。

外部委託作業に係る取決め全てが、施行

されている法規及び当該製品の販売承認

に従っていなければならず、両当事者が

同意したものでなければならない。  
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outsourced act ivi t ies must  be in  
accordance wi th regulat ions in  force and 
the Market ing Author isat ion for  the 
product  concerned and agreed by both 
par t ies .  

7.12 The contrac t should descr ibe c lear ly 
which par ty to the contrac t has  
respons ib i l i t y for  conduct ing each step  
of  the outsourced act iv i t y,  e.g.  
knowledge management,  technology 
transfer ,  supply chain,  subcontract ing,  
qual i t y and purchas ing of  mater ials ,  
tes t ing and re leasing mater ia ls,  
undertak ing product ion and qual i t y 
controls  ( inc luding in-process contro ls,  
sampl ing and analys is ) .  

7.12 契約書に、契約当事者のどちらが外部委

託作業の各段階（例えば、知識管理、技

術移転、サプライチェーン、再委託、原

材料の品質及び購入、原材料の試験及び

出庫判定、製造・品質管理の実施（工程

内管理、検体採取及び分析を含む））を

実施する責任を有するかを明確に記述す

ること。  

7.13 Al l  records re lated to the outsourced 
act iv i t ies,  e.g. manufactur ing,  analyt ica l  
and d istr ibut ion records, and reference 
samples, should be kept by, or  be 
avai lable to, the Contract  Giver.  Any 
records re levant to assess ing the qual i t y 
of  a product  in  the event  of  complaints  
or a suspected defect or  to invest igat ing 
in the case of  a suspected fa ls i f ied 
product  must  be access ible and 
spec if ied in the relevant procedures of  
the Contrac t Giver .  

7.13 外部委託 作業に 関連する全て の記録 書

（例えば、製造、分析及び配送の記録書）

及び参考品は、委託者が保管する（又は

委託者が利用可能である）こと。苦情事

案又は欠陥が疑われる事案における製品

の品質評価に関連する記録書、偽造品が

疑われる場合における原因調査に関係す

る記録書は、委託者がアクセス可能でな

ければならず、委託者の該当する手順書

に規定しなければならない。  

7.14 The contract  should permit  the Contrac t 
Giver  to audit  outsourced act iv i t ies,  
performed by the Contrac t Acceptor  or  
their  mutual ly agreed subcontractors .  

7.14 契約書は、受託者又は相互に合意した再

受託者が実施した外部委託作業を監査す

ることを、委託者に認めるものであるこ

と。  
CHAPTER 8 
 COMPLAINTS AND PRODUCT RECALL 

第８章  
 苦情及び製品回収  
（ 訳注： 日本で は、市 場出荷 された 最終製 品につ い

て 、当該 製品の 製造販 売業者 が実施 責任を 有する ）  
PRINCIPLE 原則  
In  order  to protec t publ ic  and animal  health,  
a system and appropr iate procedures should 
be in p lace to record, assess, invest igate and 
review compla ints including potent ia l  qual i t y  
defects , and i f  necessary,  to  ef fect ively and 
prompt ly recal l  medic inal  products  for  human 
or veter inary use and invest igat ional  
medic inal products f rom the d istr ibut ion 
network . Qual i t y Risk  Management  pr inc ip les 
should be appl ied to the invest igat ion and 
assessment  of  qual i ty defects and to the 
dec is ion-making process in re lat ion to 

人及び動物の健康を保護するため、品質欠陥

を内包し得る苦情を記録し、評価し、原因調

査し及び照査し、また必要とあれば、配送ネ

ットワークからヒト用医薬品又は動物用医薬

品及び治験薬を効率的かつ迅速に回収するよ

う、システム及び適切な手順が整っているこ

と。品質欠陥の原因調査及び評価、並びに製

品回収、是正・予防措置その他のリスク低減

措置に関する意思決定プロセスに、品質リス

クマネジメントの原則を適用すること。それ

ら原則に関連するガイダンスは、第１章に示

す。 
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product recal ls  correc t ive and preventat ive  
act ions and other r isk-reduc ing act ions.  
Guidance in re lat ion to these pr inc iples  is  
provided in Chapter 1.   
Al l  concerned Competent Author i t ies should 
be informed in a t imely manner  in  case of  a 
conf irmed qual i t y defect ( faulty manufacture,  
product  deter iorat ion, detect ion of  
fals i f icat ion,  non-compliance with the  
market ing author isat ion or product  
spec if icat ion f i le,  or  any other  ser ious qual i t y 
problems) with a medic inal  or  invest igat ional  
medic inal product which may resul t  in the  
recal l  of  the product or  an abnormal  
restr ic t ion in  the supply.   In  s i tuat ions 
where product on the market is  found to be  
non-compl iant  wi th the market ing 
author isat ion,  there may be a requirement to  
not i f y concerned Competent  Author i t ies . 
Reference should be made to re levant  
leg is lat ive requirements.  

医薬品又は治験薬に品質欠陥（製造不良、製

品劣化、偽造の検知、販売承認若しくは製品

規格書の不遵守、又は他の重大な品質問題）

が確認され、当該製品の回収又はその供給に

尋 常 で な い 支 障 を 生 じ る 可 能 性 が あ る 場 合

は、全ての関係当局に遅滞なく知らせること。

市場にある製品に販売承認の不遵守が判明し

た状況では、関係当局に通知することが要求

事項となることもある。該当する法的要求事

項を参照すること。  

In case of  outsourced act iv i t ies , a contrac t  
should descr ibe the ro le and respons ib i l i t ies  
of  the manufacturer,  the market ing 
author isat ion holder and/or sponsor and any 
other re levant thi rd par t ies  in  re lat ion to 
assessment,  dec is ion-making,  and 
d isseminat ion of  informat ion and 
implementat ion of  r isk-reduc ing act ions 
re lat ing to a defect ive product .   Guidance in 
re lat ion to contracts  is  provided in Chapter  7.  
Such contracts  should also address how to 
contact  those respons ible at each par ty for  
the management  of  qual i t y defect and recal l  
issues.  

外部委託作業の場合は、不良製品に関する評

価、意思決定、並びにリスク低減措置の情報

及び実施の伝播に関して、契約書に製造業者、

販売承認保有者及び／又は治験依頼者並びに

他の該当する第三者の役割及び責務を記述す

ること。契約書に関するガイダンスは、第７

章に示す。斯かる契約書には、品質欠陥及び

回収事案のマネジメントのため、各社の責任

者への連絡方法も記載すること。  

PERSONNEL AND ORGANISATION 人員及び組織  
8.1 Appropr iate ly t ra ined and exper ienced 

personnel should be respons ible for  
managing compla int and qual i t y defect  
invest igat ions and for  dec id ing the 
measures to be taken to manage any 
potent ia l  r isk(s)  presented by those 
issues, inc luding recal ls .   These 
persons should be independent  of  the 
sales  and market ing organisat ion,  
unless otherwise jus t i f ied.  I f  these 
persons do not inc lude the Author ised 
Person involved in the cert i f icat ion for  
re lease of  the concerned batch or  

8.1 適切に教育訓練を受け、経験を有する人

員が、苦情及び品質欠陥の原因調査を管

理する責任、並びにそれら事案がもたら

す潜在的なリスクを管理するため講じる

措置（回収を含む）を決定する責任を有

すること。それらの者は、営業及びマー

ケ テ ィ ン グ 部 門 か ら 独 立 し て い る こ と

（その妥当性を別途示すことができる場

合を除く）。それらの者に、関係する一又

は複数のバッチの出荷の認証に従事した

オーソライズドパーソンが含まれていな

いのであれば、いかなる原因調査、いか

なるリスク低減措置及びいかなる回収作



 

64 

batches, the lat ter  should be made 
formally aware of  any invest igat ions,  any 
r isk-reduc ing act ions and any recal l  
operat ions,  in  a t imely manner .  

業も遅滞なく、正式な手続きで当該オー

ソライズドパーソンに知らせること。 

8.2 Suf f ic ient  tra ined personnel  and 
resources should be made avai lable for  
the handl ing, assessment,  invest igat ion  
and review of  compla ints and qual i t y 
defects  and for  implementing any r isk-  
reduc ing act ions.  Suf f ic ient tra ined 
personnel  and resources should a lso be 
avai lable for  the management  of  
interact ions wi th Competent Author i t ies. 

8.2 苦情及び品質欠陥の対応、評価、原因調

査及び照査並びにリスク低減措置の実施

には、教育訓練を受けた人員及びリソー

スを十分に充てること。当局との意見交

換のマネジメントにも、教育訓練を受け

た 人 員 及 び リ ソ ー ス を 十 分 に 充 て る こ

と。  

8.3 The use of  in ter-disc ip l inary teams 
should be cons idered, inc luding 
appropr iate ly t ra ined Qual i t y 
Management personnel.   

8.3 適切に教育訓練を受けた品質マネジメン

ト ＊ 訳 注 の人員を含む、分野横断的なチー

ム対応を検討すること。 

（ ＊訳注 ：第１ 章原則 及び 1.1 項 参 照）  

8.4 In s i tuat ions in  which compla int  and 
qual i t y defect handl ing is  managed 
central ly wi thin an organisat ion, the 
re lat ive ro les  and respons ibi l i t ies  of  the  
concerned par t ies  should be  
documented.  Centra l management  
should not ,  however,  resul t  in  delays in  
the invest igat ion and management of  the 
issue.  

8.4 苦情及び品質欠陥の対応がひとつの組織

内で一元的に管理される状況では、関係

者の関連する役割及び責務を文書化する

こと。なお、一元管理を行うことにより

当該事案の原因調査及びマネジメントが

遅れる結果となってはならない。 

PROCEDURES FOR HANDLING AND 
INVESTIGATING COMPLAINTS INCLUDING 
POSSIBLE QUALITY DEFECTS 

苦情（品質欠陥の可能性を含む）への対応及

び原因調査の手順 

 
8.5 There should be wr it ten procedures 

descr ib ing the act ions to be taken upon 
receipt  of  a compla int .   Al l  compla ints  
should be documented and assessed to  
establ ish i f  they represent a potent ia l  
qual i t y defect or  other  issue.   

8.5 苦情を受けた際の措置を記述している手

順書があること。全ての苦情を文書化及

び評価して、それらが潜在的な品質欠陥

その他の問題を表すかどうか明らかにす

ること。 

8.6 Spec ial  at tent ion should be g iven to 
establ ish ing whether  a compla int or  
suspected qual i t y defect  re lates to  
fals i f icat ion.  

8.6 苦情又は品質欠陥の疑いが偽造に関連す

るかどうか明らかにするよう、特別な注

意を払うこと。 

8.7 As not a l l  complaints received by a  
company may represent actual qual i t y 
defects , complaints  which do not  
ind icate a potent ia l  qual i t y defect should 
be documented appropr iately and 
communicated to the re levant  group or  
person respons ible for  the invest igat ion 
and management of  compla ints of  that  
nature, such as suspected adverse  
events.  

8.7 企業に寄せられた苦情の全てが実際の品

質欠陥を表すものでないため、潜在的な

品質欠陥が示唆されない苦情は適切に文

書化し、（有害事象の疑い等）そうした性

質の苦情の原因調査及び管理を担当する

適切なグループ又は責任者に伝達するこ

と。 
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8.8 There should be procedures in p lace to 
faci l i tate a request  to  invest igate the  
qual i t y of  a batch of  a medic inal product  
in order to support an invest igat ion into 
a repor ted suspected adverse event.   

8.8 報告された有害事象の疑いの原因調査を

支援するため、医薬品のバッチの品質を

調査する要請を容易にする手順が整って

いること。  

8.9 W hen a qual i t y defect  invest igat ion is  
ini t ia ted, procedures should be in p lace 
to address at  least  the fo l lowing:   

8.9 品質欠陥の原因調査を開始する際は、少

なくとも以下の事項に対処する手順が整

っていること。  
i .  The descr ipt ion of  the reported qual i t y 

defect .   
i . 報告された品質欠陥の記述 

i i .  The determinat ion of  the extent  of  the 
qual i t y defect.  The check ing or  test ing 
of  reference and/or  retent ion samples  
should be cons idered as par t  of  th is,  
and in certa in cases,  a review of  the 
batch product ion record, the batch  
cert i f icat ion record and the batch  
d istr ibut ion records (espec ia l ly for  
temperature-sens i t ive products)  
should be performed.   

i i . 品質欠陥の範囲の確定。参考品・保存

サンプルのチェック又は試験は、その

一部と考えること。また、場合により、

当該バッチ製造記録書、当該バッチ認

証記録書及び（温度影響を受けやすい

製品は特に）当該バッチ配送記録書の

照査を行うこと。 

i i i .  The need to request a sample,  or  the 
return,  of  the defect ive product  f rom 
the compla inant  and,  where a sample 
is  provided,  the need for  an  
appropr iate evaluat ion to be carr ied  
out.   

i i i .  苦情通報者に欠陥製品のサンプル提

供（又は返品）を依頼する必要性、及

び（サンプルが提供された場合に）実

施すべき適切な評価の必要性 

iv.  The assessment  of  the r isk(s)  posed 
by the qual i t y defect,  based on the 
sever i ty and extent of  the qual i t y 
defect .   

iv. 当該品質欠陥の重大性及び範囲に基

づいて、当該品質欠陥によりもたらさ

れるリスクの評価 

v.  The dec is ion-making process that is  
to  be used concerning the potent ial  
need for  r isk-reduc ing act ions to be 
taken in the dis tr ibut ion network , such 
as batch or  product  recal ls ,  or  other  
act ions.  

v.  バッチ又は製品の回収等、配送ネット

ワ ー ク に お い て 講 じ ら れ る べ き リ ス

ク 低 減 措 置 又 は 他 の 措 置 の 潜 在 的 な

必要性に係る意思決定プロセス 

vi.  The assessment  of  the impact  that  
any recal l  act ion may have on the 
avai labi l i t y of  the medic inal  product to  
pat ients/animals in  any af fected 
market,  and the need to not i f y the 
re levant  author i t ies of  such impact .   

v i .  回収措置の影響が及ぶ市場において

患者・動物への当該医薬品の入手可能

性 に 生 じ る お そ れ の あ る イ ン パ ク ト

の評価、及び斯かるインパクトについ

て関係当局に通知する必要性 

vi i .  The internal  and external  
communicat ions that should be made 
in re lat ion to a qual i ty defect and i ts  
invest igat ion.  

v i i .  品質欠陥及びその原因調査に関して

行 う こ と と な る 内 部 的 及 び 対 外 的 な

情報伝達 

vi i i .  The ident i f icat ion of  the potent ia l  
root cause(s) of  the qual i t y defect .   

v i i i .  当 該 品 質 欠 陥 の 潜 在 的 な 根 本 原 因

の特定 
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ix .  The need for  appropr iate Correct ive 
and Prevent ive Act ions (CAPAs)  to be 
ident i f ied and implemented for  the 
issue, and for  the assessment  of  the  
ef fect iveness of  those CAPAs.  

ix .  当該事案について特定し、実施する

適切な是正・予防措置（ＣＡＰＡ）の

必要性、及び当該ＣＡＰＡの有効性の

評価の必要性 

INVESTIGATION AND DECISION-MAKING 原因調査及び意思決定  
8.10 The information repor ted in re lat ion to 

poss ib le qual i t y defects  should be 
recorded,  inc luding a l l  the or ig inal  
detai ls .   The val id i ty and extent of  a l l  
repor ted qual i t y defects  should be  
documented and assessed in 
accordance with Qual i t y Risk  
Management pr incip les in order  to 
support  dec is ions regarding the degree 
of  invest igat ion and act ion taken.   

8.10 報 告 さ れ た 情 報が 品 質 欠 陥の 可 能性に

係るものである場合は、元情報の全詳細

を含め、記録すること。原因調査及び講

じた措置の度合いに関する決定内容を裏

付けるため、品質リスクマネジメントの

原則に従って、報告された品質欠陥全て

について、その妥当性及び範囲を文書化

し、評価すること。  

8.11 I f  a qual i t y defect is  d iscovered or  
suspected in  a batch,  cons iderat ion 
should be g iven to check ing other  
batches and in some cases other  
products ,  in  order  to determine whether  
they are a lso af fected.  In  part icu lar ,  
other batches which may conta in 
por t ions of  the defect ive batch or  
defect ive components should be  
invest igated.   

8.11 あるバッチに品質欠陥が判明し又は疑

われるならば、別バッチ及び場合により

別製品について、影響が及ぶかどうかを

確定させるためチェックすることに検討

がなされること。特に、欠陥バッチ又は

欠 陥 構 成 物 を 一 部 含 有 し 得 る 別 バ ッ チ

は、調査すること。 

8.12 Qual i t y defect  invest igat ions should 
include a review of  previous qual i t y 
defect reports  or  any other re levant  
informat ion for  any indicat ion of  spec if ic  
or  recurr ing problems requir ing attent ion 
and poss ib ly fur ther regulatory ac t ion.  

8.12 品質欠陥の原因調査には、過去の品質欠

陥の報告書の照査、又は注意及び場合に

より更なる規制措置を要する特定の問題

若しくはその再発の兆候に係る他の関連

情報の照査を含めること。 

8.13 The dec is ions that are made dur ing and 
fol lowing qual i t y defect  invest igat ions 
should ref lect  the level of  r isk  that  is  
presented by the qual i t y defect  as  wel l  
as  the ser iousness of  any non-
compl iance wi th respect to  the  
requirements  of  the market ing 
author isat ion/product  spec if icat ion f i le  
or  GMP.  Such dec is ions should be 
t imely to ensure that pat ient and animal  
safety is  mainta ined,  in  a way that  is  
commensurate wi th the level of  r isk  that  
is  presented by those issues.  

8.13 品質欠陥の原因調査中及び原因調査後

の意思決定には、当該品質欠陥によりも

たらされるリスクのレベルを反映させ、

また、販売承認・製品規格書又はＧＭＰ

の要求事項に関して不遵守があれば、そ

の重大性も反映させること。当該事案が

もたらすリスクのレベルに相応した方法

で適時に決定して、患者及び動物の安全

が保たれる旨を確保すること。  

8.14 As comprehens ive informat ion on the 
nature and extent of  the qual i t y defect  
may not  a lways be avai lable at  the ear ly 
stages of  an invest igat ion,  the dec is ion 

8.14 原因調査の初期段階では当該品質欠陥

の特性及び範囲に関する包括的な情報が

得られないこともあるが、意思決定プロ

セスは尚も、斯かる原因調査の間の適切
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making processes should st i l l  ensure 
that appropr iate r isk-reduc ing act ions 
are taken at  an appropr iate t ime-point  
dur ing such invest igat ions. Al l  the 
dec is ions and measures taken as a 
resul t  of  a qual i t y defect  should be 
documented.  

な時点で適切なリスク低減措置が講じら

れる旨を確保すること。品質欠陥の結果

として講じられる全ての決定内容及び措

置を文書化すること。  

8.15 Qual i t y defects  should be repor ted in a 
t imely manner  by the manufacturer  to  the 
market ing author isat ion holder /sponsor  
and a l l  concerned Competent Author i t ies  
in cases where the qual i t y defect  may 
resul t  in the recal l  of  the product or  in an  
abnormal res tr ic t ion in  the supply of  the 
product .   

8.15 製 品 回 収 又 は 当該 製 品 の 供給 に 尋常で

ない支障を生じる可能性がある場合は、

当該製造業者から、販売承認保有者/治験

依頼者及び全ての関係当局に対して遅滞

なく製品欠陥を報告すること。 

ROOT CAUSE ANALYSIS AND 
CORRECTIVE AND PREVENTATIVE 
ACTIONS 

根本原因の分析及び是正・予防措置  

8.16 An appropr iate level of  root cause 
analys is work  should be appl ied dur ing 
the invest igat ion of  qual i t y defects.   In  
cases where the true root cause(s)  of  the 
qual i t y defect cannot  be determined,  
cons iderat ion should be g iven to  
ident i f ying the most  l ikely root cause(s)  
and to address ing those.   

8.16 品質欠陥の原因調査では、適切なレベル

の根本原因の分析の作業を行うこと。品

質欠陥の真の根本原因が確定できない場

合は、根本原因の可能性が最も高いもの

を同定して対処することに検討がなされ

ること。  

8.17 W here human error is  suspected or 
ident i f ied as the cause of  a qual i t y 
defect ,  this  should be formal ly just i f ied 
and care should be exerc ised so as to 
ensure that process, procedural or  
sys tem-based errors  or problems are not  
over looked, i f  present .  

8.17 品質欠陥の原因として人為的な過誤が

疑われ又は特定された場合は、その妥当

性を正式な手続きで示すこと。また、工

程、手順又はシステムに基づく過誤又は

問題が（仮に存在するとしても）見落と

されていない旨を確保するように留意し

た措置が実行されること。  
8.18 Appropr iate CAPAs should be ident i f ied 

and taken in response to a qual i t y 
defect .   The ef fect iveness of  such 
act ions should be moni tored and 
assessed.   

8.18 品質欠陥に対して、適切なＣＡＰＡを特

定し、実行すること。斯かる措置の有効

性をモニターし、評価すること。  

8.19 Qual i t y defect  records should be 
reviewed and trend analyses should be 
performed regular ly for  any indicat ion of  
spec if ic  or  recurr ing problems requir ing 
at tent ion.   

8.19 品質欠陥の記録を照査し、また、注意を

要する特定の又は再発する問題のため、

傾向分析を定期的に実施すること。 

PRODUCT RECALLS AND OTHER 
POTENTIAL RISK-REDUCING ACTIONS 

製品回収及び考え得る他のリスク低減措置 

 
8.20 There should be establ ished wr i t ten 

procedures, regular ly reviewed and 
updated when necessary,  in  order  to 
undertake any recal l  ac t ivi t y or  

8.20 回収活動を実施し、又は他のリスク低減

措置を実施するため、手順書を定め、定

期的に照査し、必要に応じて更新するこ

と。  
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implement  any other r isk-reducing 
act ions.  

8.21 Af ter  a product  has been p laced on the 
market,  any retr ieval  of  i t  f rom the  
d istr ibut ion network  as a result  of  a  
qual i t y defect should be regarded and 
managed as a recal l .   (This  provis ion 
does not  apply to the retr ieval  (or  return)  
of  samples of  the product  f rom the  
d istr ibut ion network  to fac i l i tate an  
invest igat ion in to a qual i t y defect  
issue/report .)   

8.21 ある製品を上市した後に、品質欠陥の結

果として配送ネットワークから引き戻す

ことは、回収とみなして管理すること。

（この規定は、品質欠陥の問題・報告に

ついて原因調査を進めるため配送ネット

ワ ー ク か ら 製 品 の サ ン プ ル を 引 き 戻 す

（又は返品する）ことには、適用しない。） 

8.22 Recal l  operat ions should be capable of  
being in i t ia ted promptly and at any t ime.   
In  certa in cases recal l  operat ions may 
need to be ini t ia ted to protect  publ ic  or  
animal heal th pr ior  to  es tabl ish ing the  
root  cause(s) and fu l l  extent  of  the 
qual i t y defect  

8.22 回収作業は、迅速に、いつでも開始可能

であること。人又は動物の健康を保護す

るため、根本原因及び品質欠陥の全範囲

を確定させる前に、回収作業を開始する

ことが必要な場合もあり得る。 

8.23 The batch/product d istr ibut ion records 
should be readi ly avai lable to the 
persons respons ib le for  recal ls ,  and 
should conta in suf f ic ient  informat ion on 
wholesalers and d irect ly suppl ied 
customers (wi th addresses,  phone 
and/or  fax  numbers  ins ide and outs ide 
work ing hours,  batches and amounts  
del ivered) ,  inc luding those for  expor ted 
products  and medical samples.  

8.23 バッチ・製品の配送記録書は、回収の責

任者が容易に利用可能であること。また、

輸出した製品及び医療用試供品の配送を

含め、配送記録書には、（所在地、就業時

間内及び時間外の電話・ＦＡＸ番号、配

送バッチ及び数量を付して）卸売業者及

び直接供給した顧客に関する十分な情報

が入っていること。  

8.24 In the case of  invest igat ional medic inal  
products , a l l  t r ia l  s i tes should be 
ident i f ied and the countr ies of  
dest inat ion should be indicated. In the 
case of  an invest igat ional medic inal  
product  for  which a market ing 
author isat ion has been issued,  the 
manufacturer  of  the invest igat ional  
medic inal  product  should,  in  cooperat ion 
wi th the sponsor ,  inform the market ing 
author isat ion holder  of  any qual i t y 
defect  that  could be re lated to the  
author ised medic inal  product.  The 
sponsor should implement a procedure 
for  the rapid unbl inding of  b l inded 
products , where this  is  necessary for  a 
prompt recal l .   The sponsor should 
ensure that  the procedure d isc loses the 
ident i t y of  the b l inded product  only in so 
far  as  is  necessary.   

8.24 治験薬の場合は、全ての治験実施施設を

特定すること、また、輸出先国を示すこ

と。販売承認を受けている製品の治験薬

の場合は、当該治験薬の製造業者は、治

験依頼者と協力して、当該承認医薬品に

関連する可能性のある品質欠陥を、当該

販売承認保有者に知らせること。治験依

頼者は、迅速な回収のため必要な場合は、

盲検化された製品を速やかに非盲検化す

る手続きを実施すること。治験依頼者は、

必要である限りにおいてのみ、当該手続

きで盲検化された製品の本性を明らかに

する旨を確保すること。 
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8.25 Cons iderat ion should be g iven fo l lowing 
consultat ion wi th the concerned 
Competent Author i t ies , as  to how far into 
the d istr ibut ion network  a recal l  act ion 
should extend,  tak ing in to account  the 
potent ia l  r isk  to publ ic  or  animal  heal th 
and any impact  that the proposed recal l  
act ion may have.  The Competent  
Author i t ies  should a lso be informed in 
s i tuat ions in which no recal l  act ion is  
being proposed for  a defect ive batch 
because the batch has expired (such as 
wi th shor t  shelf - l i fe  products.)  

8.25 配送ネッ トワー クのどの範囲 まで回 収

措置を広げるかについて、人又は動物の

健康に対する潜在リスク及び提案された

回収措置がもたらすおそれがあるインパ

クトを考慮しつつ、該当する関係当局へ

相談した上で検討がなされること。（例え

ば、有効期間の短い製品で）欠陥バッチ

が使用期限切れとなっていることを理由

に当該欠陥バッチについて回収措置を提

案しない状況であっても、関係当局に知

らせること。  

8.26 Al l  concerned Competent Author i t ies  
should be informed in advance in cases 
where products  are in tended to be 
recal led. For  very ser ious issues ( i .e.  
those wi th the potent ia l  to  ser ious ly 
impact  upon pat ient  or  animal  heal th) ,  
rapid r iskreduc ing act ions (such as a 
product recal l )  may have to be taken in 
advance of  not i f ying the Competent  
Author i t ies .  W herever  poss ib le,  
at tempts should be made to agree these 
in advance of  their  execut ion wi th the 
concerned Competent  Author i t ies   

8.26 製品回収を行おうとする場合は、事前に

全ての関係当局に知らせること。非常に

重大な事案（例えば、患者又は動物の健

康に重大なインパクトを与える可能性が

ある事案）については、関係当局に通知

する前に、速やかなリスク低減措置（例

えば、製品回収）を講じなければならな

いことがあり得る。可能な場合は、事前

に関係当局とそれら措置の実施を合意す

る試みがなされること。  

8.27 I t  should a lso be cons idered whether  the  
proposed recal l  ac t ion may af fec t  
d if ferent  markets  in  d i f ferent  ways,  and 
i f  th is is  the case, appropr iate market  
spec if ic  r isk-reduc ing act ions should be 
developed and d iscussed wi th the 
concerned Competent Author i t ies.  
Tak ing account of  i ts  therapeut ic use the  
r isk  of  shor tage of  a medic inal  product  
which has no author ised a l ternat ive 
should be considered before dec id ing on 
a r isk-reduc ing act ion such as a recal l .  
Any dec is ions not to  execute a r isk-
reduc ing act ion which would otherwise 
be required should be agreed wi th the 
Competent Author i ty in advance.  

8.27 提案された回収措置が異なる市場に影

響を及ぼすおそれがあるかどうか、様々

な方法で検討すること。該当する場合で

あれば、市場に特化した適切なリスク低

減措置を計画し、関係当局と協議を行う

こと。回収等のリスク低減措置に関して

決定する前に、その治療用途を考慮して、

認可された代替品がない医薬品の欠品の

リスクを検討すること。リスク低減措置

を実施せずに別の対応が要求されるよう

になる決定については、関係当局と予め

合意すること。  

8.28 Recal led products should be ident i f ied 
and stored separate ly in  a secure area 
whi le awai t ing a decis ion on their  fa te.  A 
formal dispos it ion of  a l l  recal led batches 
should be made and documented.  The 
rat ionale for  any decis ion to rework  
recal led products should be documented 

8.28 回収された製品は、識別して、それらの

始末に関する決定を待つ間、危険のない

区域に隔離して保存すること。回収され

たバッチ全てを正式な手続きで廃棄し、

文書化すること。回収された製品を再処

理する決定に係る合理的根拠は、文書化

し、関係当局と協議を行うこと。再処理
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and discussed wi th the re levant  
Competent  Author i ty.   The extent  of  
shelf - l i fe remain ing for  any reworked 
batches that  are being cons idered for  
p lacement onto the market  should a lso 
be cons idered.   

したバッチを市場流通させることを検討

するのであれば、有効期間の持続の程度

も検討すること。 

8.29 The progress of  the recal l  process  
should be recorded unt i l  c losure and a 
f ina l report  issued,  inc luding a 
reconc i l ia t ion between the del ivered and 
recovered quant i t ies  of  the concerned 
products /batches.  

8.29 回収完了 及び最 終報告書の発 行まで 回

収プロセスの進捗を記録すること（関係

する製品／バッチの配送数量と回収数量

の照合を含む）。  

8.30 The ef fect iveness of  the arrangements  
in p lace for  recal ls  should be 
per iodical ly evaluated to conf irm that  
they remain robust  and f i t  for  use.  
Such evaluat ions should ex tend to both 
wi thin of f ice-hour s i tuat ions as wel l  as  
out-of -of f ice hour  s i tuat ions and, when 
performing such evaluat ions,  
cons iderat ion should be g iven as to 
whether  mock-recal l  act ions should be 
performed.   This  evaluat ion should be 
documented and just i f ied.  

8.30 回収のため整えた取決めが頑健であり、

用途に即している旨を確認するため、当

該取決めの有効性を定期的に評価するこ

と。斯かる評価は、就業時間内の状況と

時間外の状況の両方に広げること。斯か

る評価を実施する際は、模擬回収措置を

実施するかどうかについて検討がなされ

ること。こうした評価を文書化し、その

妥当性を示すこと。  

8.31 In addi t ion to recal ls ,  there are other  
potent ia l  r isk-reduc ing act ions that may 
be cons idered in order  to manage the 
r isks presented by qual i t y defects .  
Such act ions may include the issuance 
of  caut ionary communicat ions to 
healthcare profess ionals in  re lat ion to 
their  use of  a batch that  is  potent ia l ly 
defect ive.  These should be cons idered 
on a case-by-case basis and d iscussed 
wi th the concerned Competent  
Author i t ies .  

8.31 回収に加えて、品質欠陥がもたらすリス

クを管理するため考慮され得る、他の可

能性あるリスク低減措置がある。斯かる

措置には、欠陥の可能性があるバッチの

使用に関連する医療従事者への注意喚起

情報の発出が含まれ得る。それら措置を

ケースバイケースで検討し、関係当局と

協議すること。  

CHAPTER 9 
 SELF INSPECTION 

第９章  
 自己点検  

PRINCIPLE 原則  
Self  inspect ions should be conducted in  
order  to monitor  the implementat ion and 
compl iance wi t  Good Manufactur ing Pract ice 
pr inc ip les  and to propose necessary 
correct ive measures.  

Ｇ Ｍ Ｐ 原 則 の 実 施 及 び 適 合 状 況 を モ ニ タ ー

し、必要な是正措置を提案するため、自己点

検を行うこと。  

9.1.  Personnel matters , premises,  
equipment ,  documentat ion, product ion,  
qual i t y contro l ,  d ist r ibut ion of  the 
medic inal products, arrangements for  
deal ing wi th compla ints and recal ls ,  and 

9.1.  人事、建物、設備、文書化、製造、品質

管理、医薬品の配送、苦情及び回収の取

決め、並びに自己点検について、それら

が品質保証の原則に合致しているか検証
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self  inspect ion,  should be examined at  
intervals  fo l lowing a pre-arranged 
programme in order  to ver i f y their  
conformity wi th the pr inc ip les of  Qual i t y 
Assurance.  

するため、予め取り決められたプログラ

ムに従った間隔で精査すること。  

9.2.  Self  inspect ions should be conducted in  
an independent and deta i led way by 
des ignated competent person(s)  f rom 
the company.  Independent audi ts by 
external  experts  may a lso be usefu l.  

9.2.  自己点検は、社内で指定された能力・権

限のある者が、独立かつ詳細な方法で実

施すること。外部の専門家による独立し

た監査も有用であろう。  

9.3.  Al l  se lf  inspect ions should be recorded.  
Reports should contain a l l  the 
observat ions made dur ing the  
inspect ions and, where appl icable,  
proposals  for  correct ive measures.  
Statements on the act ions subsequent ly 
taken should a lso be recorded.  

9.3.  全ての自己点検を記録すること。報告書

には、自己点検中の全ての所見及び（該

当する場合）是正措置の提案が入ってい

ること。その後に講じられた措置に関す

る陳述も記録すること。  

（訳注：灰色マスクした部分は今回の改訂対象でないが、ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドライン パートⅠ全体を通して縦覧

に供するため掲載するとともに、改訂部分の和訳との一貫性等の観点から所要の記載整備を行った。） 
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別紙（１５）ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドライン アネックス１７  
原文  和訳  

REAL TIME RELEASE TESTING AND 
PARAMETRIC RELEASE 

リアルタイムリリース試験及びパラメトリ

ックリリース  
1.  PRINCIPLE 1.  原則  
1.1 Medic inal  products must comply wi th 

their  approved spec if icat ions and 
subject  to compl iance wi th GMP, can 
normal ly be re leased to market  by 
performing a complete set of  tests  on 
act ive substances and/or f in ished 
products  as def ined in the re levant  
market ing author isat ion or  c l inica l  t r ia l  
author isat ion. In spec i f ic  c ircumstances, 
where author ised,  based on product 
knowledge and process unders tanding, 
informat ion col lected dur ing the 
manufactur ing process can be used 
instead of  end-product  tes t ing for  batch 
re lease.  Any separate act iv i t ies  required 
for  th is form of  batch re lease should be 
integrated in to the Pharmaceutica l  
Qual i t y System (PQS).   

1.1 医薬品は、ＧＭＰに準拠するとともに、

その承認規格に適合しなければならず、

通常、該当する販売承認又は治験承認に

定 め ら れ て い る と お り に 原 薬 及 び ／ 又

は 最 終 製 品 に 係 る 試 験 の 全 項 目 を 実 施

す る こ と で 市 場 に 出 荷 す る こ と が で き

る。特定の状況（認可されている場合）

では、製品知識及び工程理解に基づき、

製 造 過 程 で 収 集 さ れ た 情 報 を 用 い て バ

ッ チ 出 荷 可 否 判 定 に 係 る 製 品 試 験 ＊ 訳 注

に代えることができる。こうした形態の

バ ッ チ 出 荷 可 否 判 定 に 求 め ら れ る 個 々

の作業は、医薬品品質システム（ＰＱＳ）

に統合されていること。  
（ ＊ 訳 注 ： そ の 製 造 所 で の製 造 工 程 を 全 て 経 た 製

品 か ら 検 体 を 採 取 し て 行 う試 験 を 指 す 。 以 下 同

じ ）  

2.  SCOPE 2.  適用範囲  
2.1 This  document  is  intended to out l ine the 

requirements  for  appl icat ion of  Real 
T ime Release Test ing (RTRT) and 
parametr ic  re lease, where the contro l  of  
cr i t ica l  parameters and relevant  mater ia l  
at tr ibutes  are author ised as an 
a lternat ive to rout ine end-product  
tes t ing of  act ive substances and/or  
f in ished products.  A spec if ic  a im of  this  
guidel ine is  to incorporate the 
appl icat ion of  RTRT to any s tage in the 
manufactur ing process and to any type 
of  f in ished products or  ac t ive 
substances,  inc luding their  
intermediates.  

2.1 本文書は、リアルタイムリリース試験

（ＲＴＲＴ）及びパラメトリックリリー

ス の 適 用 に 係 る 要 求 事 項 を 概 説 す る も

のであり、重要パラメータ及び関連する

物 質 特 性 を 管 理 す る こ と が 原 薬 及 び ／

又 は 最 終 製 品 の 規 格 試 験 を 実 施 す る 代

替 と し て 認 可 さ れ て い る 場 合 に 適 用 さ

れる。本ガイドラインのねらいは特に、

製 造 工 程 中 の 各 段 階 及 び 各 種 の 最 終 製

品又は原薬（それらの中間製品を含む）

に Ｒ Ｔ Ｒ Ｔ の 適 用 を 組 み 込 も う と す る

場合である。  

3.  REAL TIME RELEASE TESTING (RTRT) 3.  リアルタイムリリース試験（ＲＴＲＴ） 
3.1 Under  RTRT, a combinat ion of  in-

process monitor ing and contro ls  may 
provide,  when author ised,  a subst i tute 
for  end-product test ing as part  of  the 
batch re lease decis ion.  Interact ion wi th 
a l l  re levant  regulatory author i t ies  pr ior  
and dur ing the assessment process 
preceding regulatory approval  is  
required.  The level  of  interact ion wi l l  
depend on the level of  complex ity of  the 
RTRT contro l procedure appl ied on s ite.  

3.1 ＲＴＲＴにおいて、（認可されている場

合）工程内のモニタリング及び管理を組

み合わせることで、バッチ出荷可否判定

の一部として製品試験に代替し得る。認

可 に 進 め る 評 価 プ ロ セ ス の 間 及 び そ れ

の前に、関連する全ての規制当局と意見

交換が求められる。当該意見交換のレベ

ルは、実際に適用されるＲＴＲＴ管理手

順の複雑さの程度による。  
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3.2 W hen designing the RTRT strategy,  the 
fol lowing min imum cr i ter ia  are expected 
to be establ ished and met:   

3.2 ＲＴＲＴのストラテジー ＊ 訳 注 を策定す

る際は、最低限の判定基準として以下を

定めて適合することが期待される：  
（ ＊ 訳 注 ： 企 業 に お い て 特定 の 事 業 運 営 を 組 織 的

か つ計画 的に行 うこと 指す。 以下同 じ）  
( i )  Real t ime measurement and control  

of  re levant in-process mater ia l  
at tr ibutes and process parameters  
should be accurate predic tors  of  the 
corresponding f in ished product  
at tr ibutes .  

( i )  関連する工程内の物質特性及び工程

パラメータのリアルタイムな測定及

び管理が、対応する最終製品の特性

の 正 確 な 予 測 因 子 に な っ て い る こ

と。  

( i i )  The val id combinat ion of  re levant  
assessed mater ial  at tr ibutes  and 
process contro ls to replace f in ished 
product  at tr ibutes  should be 
establ ished wi th sc ient i f ic  evidence 
based on mater ia l ,  product  and 
process knowledge.  

( i i )  最 終 製 品 特 性 に 代 わ る よ う 評 価 さ

れた適切な物質特性及び工程管理の

妥当な組み合わせを、原材料、製品及

び工程の知識に基づいた科学的根拠

をもって確立すること。  

( i i i )  The combined process 
measurements  (process parameters  
and mater ia l  a t tr ibutes)  and any 
other tes t  data generated dur ing the 
manufactur ing process should 
provide a robust  foundat ion for  RTRT 
and the batch re lease dec is ion.  

( i i i )  工 程管 理値（ 工 程パラ メータ 及び

物質特性）及び製造工程中で生じた

他の試験データの組み合わせが、Ｒ

ＴＲＴ及びバッチ出荷可否判定に係

る頑健な根拠を与えること。  

3.3 A RTRT strategy should be in tegrated 
and contro l led through the PQS. This  
should include or reference informat ion 
at  least  of  the fo l lowing:   

3.3 ＲＴＲＴのストラテジーは、ＰＱＳに

組み入れて管理すること。少なくとも以

下の情報を含む又は参照先を示すこと。 

− qual i t y r isk  management ,  inc luding a 
ful l  process re lated r isk  assessment,  
in accordance wi th the pr inc ip les  
descr ibed in the PIC/S Guide to Good 
Manufactur ing Pract ice for  Medic inal  
Products,  Par t  I  Chapter 1 and Par t I I  
Chapter 2,   

− 品質リスクマネジメント（ＰＩＣ／

Ｓ  Ｇ Ｍ Ｐ ガ イ ド ラ イ ン の パ ー ト Ⅰ

第１章及びパートⅡ第２章に記述さ

れている原則に従って、工程関連の

全体リスク評価を含む）  

− change control  program,  − 変更管理プログラム  
− control  st rategy,   − 管理ストラテジー  
− spec if ic  personnel  tra in ing program,  − 特定の人員への教育訓練プログラム  
− qual i f icat ion and val idat ion pol icy,   − 適格性評価及びバリデーション方針  
− deviat ion/CAPA system,  − 逸脱／ＣＡＰＡシステム  
− cont ingency procedure in  case of  a 

process sensor/equipment fa i lure,  
− 工程内センサー／設備の不具合発生

時における緊急対応手順  
− per iodic review/assessment program 

to measure the ef fect iveness of  the 
RTRT plan for  cont inued assurance 
of  product qual i t y.   

− 製品品質の継続的な保証に係るＲＴ

Ｒ Ｔ 計 画 の 有 効 性 を 測 定 す る た め

の、定期的な照査／評価プログラム  

3.4 In accordance wi th the pr inc ip les 
descr ibed in the PIC/S Guide to Good 
Manufactur ing Pract ice for  Medic inal  
Products,  Par t  I  Chapter 1, Part  I I  
Chapter 13 and Annex 15,  the change 

3.4 Ｐ Ｉ Ｃ ／ Ｓ  Ｇ Ｍ Ｐ ガ イ ド ラ イ ン の パ

ートⅠ第１章、パートⅡ第１３章 ＊ 訳 注及

び ア ネ ッ ク ス １ ５ に 記 述 さ れ て い る 原

則に従って、変更管理プログラムは、リ

ア ル タ イ ム リ リ ー ス 試 験 対 応 の 重 要 部
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control  program is an impor tant  par t  of  
the real  t ime re lease tes t ing approach. 
Any change that  could potent ia l ly impact  
product  manufactur ing and tes t ing,  or  
the val idated status of  fac i l i t ies,  
sys tems, equipment ,  analyt ica l  methods 
or processes, should be assessed for  
r isk  to product  qual i ty and impact  on 
reproducib i l i t y of  the manufactur ing 
process. Any change should be just i f ied 
by the sound appl icat ion of  qual i t y r isk  
management  pr inc ip les,  and fu l ly 
documented. Af ter  change 
implementat ion,  an evaluat ion should be 
undertaken to demonstrate that there 
are no unintended or  deleter ious impact 
on product  qual i t y.   

分である。製品の製造及び試験、又は施

設、システム、設備、分析方法若しくは

工 程 が バ リ デ ー ト さ れ た 状 態 に イ ン パ

ク ト を 与 え る お そ れ の あ る 変 更 が あ れ

ば、製品品質へのリスク及び製造工程の

再現性へのインパクトを評価すること。

品 質 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 原 則 を し っ

か り 適 用 す る こ と に よ っ て 変 更 の 妥 当

性を示し、全て文書化すること。変更を

適用した後、評価を行って、製品品質に

意 図 し な い 又 は 有 害 な イ ン パ ク ト が な

い旨を示すこと。  
（ ＊ 訳 注 ： 平 成 １ ３ 年 １ １ 月 ２ 日 付 け 医 薬 発 第

1200 号 医 薬 局長 の別添「原薬 ＧＭＰ のガイ ドラ

イ ン」の 「１３ ．変更 管理」 参照）  

3.5 A contro l strategy should be des igned 
not  only to monitor  the process, but  a lso 
to mainta in a s tate of  control  and ensure 
that  a product of  the required qual i t y wi l l  
be cons is tent ly produced. The contro l 
strategy should descr ibe and just i f y the 
selec ted in-process controls ,  mater ia l  
at tr ibutes  and process parameters which 
require to be rout inely monitored and 
should be based on product,  formulat ion 
and process unders tanding.  The contro l  
strategy is  dynamic and may change 
throughout  the l i fecyc le of  the product  
requir ing the use of  a qual i t y r isk 
management approach and of  
knowledge management.  The contro l 
strategy should a lso descr ibe the 
sampl ing p lan and acceptance/reject ion 
cr i ter ia.  

3.5 管理ストラテジーを策定して、当該工

程をモニターするのみならず、管理でき

た状態を維持するとともに、求められる

品 質 の 製 品 が 恒 常 的 に 生 産 さ れ る 旨 を

確保すること。管理ストラテジーでは、

日 常 的 に モ ニ タ ー す る こ と を 要 す る 工

程内管理、原材料の特性及び工程パラメ

ータを選定して記述し、妥当性を示すこ

と、また、製品、処方及び工程の理解に

基づくこと。管理ストラテジーは動的で

あり、当該製品のライフサイクル全体に

わたって変化し得ることから、品質リス

ク マ ネ ジ メ ン ト 対 応 及 び 知 識 管 理 を 用

いることが要求される。管理ストラテジ

ーでは、検体採取の計画及び許容可否の

判定基準も記述すること。  

3.6 Personnel  should be g iven spec if ic  
tra in ing on RTRT technologies,  
pr inc ip les  and procedures. Key 
personnel  should demonstrate adequate 
exper ience, product  and process 
knowledge and understanding.  
Successfu l  implementat ion of  RTRT 
requires  input  f rom a cross-
funct ional /mult i-d isc ip l inary team with 
re levant  exper ience on specif ic  topics,  
such as engineer ing,  analyt ics,  
chemometr ic  model ing or  stat is t ics.  

3.6 人員は、ＲＴＲＴの技術、原理及び手順

に関して特別な教育訓練を受けること。

主要責任者は、経験、製品及び工程の知

識及び理解が十分あると実証すること。

ＲＴＲＴを上手く実施するには、工学、

分析、計量化学モデル又は統計等、特定

の テ ー マ に 関 し て 適 切 な 経 験 を 有 す る

機 能 混 成 の ／ 集 学 的 チ ー ム ＊ 訳 注 か ら イ

ンプットを必要とする。  
（ ＊訳注 ：複数 の分野 の専門 家から なるチ ーム）  

3.7 Impor tant parts  of  the RTRT strategy are 
val idat ion and qual i f icat ion pol icy,  with 
par t icu lar  reference to advanced 
analyt ica l methods.  Part icu lar  at tent ion 

3.7 Ｒ Ｔ Ｒ Ｔ の ス ト ラ テ ジ ー の 重 要 部 分

は、バリデーション及び適格性評価の方

針であり、先進的な分析手法を特に参照

すること。インライン及びオンラインの
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should be focused on the qual i f icat ion,  
va l idat ion and management of  in- l ine 
and on- l ine analyt ica l  methods,  where 
the sampl ing probe is  p laced wi thin the 
manufactur ing equipment.   

分析手法（検体採取プローブを製造設備

内に置くもの）の適格性評価、バリデー

シ ョ ン 及 び 管 理 に 焦 点 を 当 て て 特 別 な

注意を払うこと。  

3.8 Any deviat ion or process fa i lure should 
be thoroughly invest igated and any 
adverse trending indicat ing a change in 
the s tate of  contro l should be fo l lowed 
up appropr iate ly.   

3.8 逸脱又は工程不具合があれば徹底的に

原因調査し、管理できた状態に変化を示

す 好 ま し く な い 傾 向 が あ れ ば 適 切 に フ

ォローアップすること。  

3.9 Cont inuous learn ing through data 
col lec t ion and analysis over the l i fe 
cyc le of  a product  is  important  and 
should be par t  of  the PQS. W ith 
advances in technology,  cer ta in data 
trends,  in tr ins ic  to a current ly 
acceptable process, may be observed.  
Manufacturers  should sc ient i f ica l ly 
evaluate the data,  in consultat ion i f  
appropr iate, wi th the regulatory 
author i t ies , to  determine how or  i f  such 
trends indicate oppor tuni t ies  to improve 
qual i t y and/or  cons istency.   

3.9 製品のライフサイクルにわたってデー

タ を 収 集 及 び 分 析 す る こ と を 通 じ た 継

続的な習得が重要であり、ＰＱＳの一部

分になっていること。技術の進展に伴っ

て、（今のところ許容し得る工程に内在

する）特定のデータ傾向が観察される場

合がある。製造業者は、（適宜、規制当局

と協議して）当該データを化学的に評価

し、斯かる傾向が品質及び／又は一貫性

を 改 善 す る 機 会 で あ る 旨 を 何 ら か 示 し

ているか確定させること。  

3.10 W hen RTRT has been approved,  th is 
approach should be rout inely used for  
batch re lease. In the event  that  the 
resul ts f rom RTRT fai l  or  are trending 
toward fa i lure,  a RTRT approach may 
not  be subst i tuted by end-product 
tes t ing.  Any fa i lure should be thoroughly 
invest igated and considered in the batch 
re lease dec is ion depending on the 
resul ts  of  these invest igat ions,  and must 
comply wi th the content of  the market ing 
author isat ion and GMP requirements . 
Trends should be fol lowed up 
appropr iate ly.   

3.10 ＲＴＲＴが承認されているときは、バ

ッチ出荷可否判定に常用すること。ＲＴ

Ｒ Ｔ の 結 果 が 不 合 格 と な っ た 又 は 不 合

格 と な る 傾 向 を 示 し て い る 事 案 に 際 し

て、ＲＴＲＴ対応に代えて製品試験を行

うことはできない。不合格は徹底的に原

因調査し、それら原因調査の結果により

バ ッ チ 出 荷 可 否 判 定 に お い て 検 討 す る

こと。なお、販売承認の内容及びＧＭＰ

要件に適合していなければならない。傾

向を適切にフォローアップすること。  

3.11 Attr ibutes (e.g. uniformity of  content)  
that  are indirect ly contro l led by 
approved RTRT should st i l l  appear  in  the 
Cer t i f icate of  Analys is  for  batches. The 
approved method for  test ing the end-
product  should be ment ioned and the 
resul ts  g iven as “Compl ies  i f  tested”  wi th 
a footnote:  “Contro l led by approved Real  
T ime Release Test ing” .   

3.11 承 認 さ れ た Ｒ Ｔ Ｒ Ｔ に よ り 間 接 的 に

管理される特性（例えば、含量均一性）

を、バッチの試験成績証明書に掲載して

おくこと。製品試験について承認された

方法を示すとともに、その結果には「承

認 さ れ た リ ア ル タ イ ム リ リ ー ス 試 験 に

より管理した」旨の脚注とともに「試験

すれば適合する」と記すこと。  

4.  PARAMETRIC RELEASE AND 
STERILISATION 

4.  パラメトリックリリース及び滅菌工程  

4.1 This sect ion provides guidance on 
parametr ic  re lease which is  def ined as 
the re lease of  a batch of  terminal ly 
ster i l ised product  based on a review of  

4.1 本項では、無菌性に係る製品試験を要

求する代わりに、重要工程管理パラメー

タ の 照 査 に 基 づ く 最 終 滅 菌 法 に よ る 製

品 の バ ッ チ 出 荷 可 否 判 定 と し て 定 義 さ
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cr i t ica l  process contro l parameters  
rather than requir ing an end-product  
tes t ing for  s ter i l i t y.  

れ る パ ラ メ ト リ ッ ク リ リ ー ス に 関 し て

ガイダンスを規定する。  

4.2 An end-product  tes t for  s ter i l i t y is  
l im ited in  i ts  abi l i t y to detect  
contaminat ion as i t  u t i l ises  only a smal l  
number of  samples in  re lat ion to the 
overal l  batch s ize,  and secondly,  cul ture 
media may only st imulate growth of  
some, but  not a l l ,  m icroorganisms. 
Therefore, an end-product tes t ing for  
ster i l i t y only provides an oppor tunity to 
detect major fa i lures  in the ster i l i t y 
assurance system ( i .e.  a fa i lure that 
resul ts in contaminat ion of  a large 
number of  product uni ts and/or that  
resul t  in  contaminat ion by the spec if ic  
microorganisms whose growth is  
supported by the prescr ibed media).  In 
contrast ,  data der ived f rom in-process 
controls  (e.g.  pre-s ter i l isat ion product  
b ioburden or  environmental  monitor ing)  
and by monitor ing re levant  ster i l isat ion 
parameters can provide more accurate 
and re levant  informat ion to suppor t 
ster i l i t y assurance of  the product .   

4.2 バッチサイズ全体に比べて少数の検体

しか用いられず、そして第二に、試験培

地が一部の微生物（全てでない）の増殖

しか促進しないので、無菌性に係る製品

試験は、汚染を検出する能力において限

定的である。したがって、無菌性に係る

製品試験は、無菌性保証システムにおけ

る目立った不具合（例えば、多数の製品

単 位 の 汚 染 に 至 る 不 具 合 及 び ／ 又 は 所

定 の 試 験 培 地 に よ り 増 殖 が 促 進 さ れ る

特定の微生物による汚染に至る不具合）

を検出する機会しか与えない。それに対

して、工程内管理（例えば、滅菌前製品

の バ イ オ バ ー デ ン 又 は 環 境 モ ニ タ リ ン

グ）から又は適切な滅菌パラメータをモ

ニターすることで得られるデータは、一

層正確かつ適切な情報をもたらし、当該

製品の無菌性を保証することができる。 

4.3 Parametr ic  re lease can only be appl ied 
to products s ter i l ised in their  f ina l 
container using e ither moist heat,  dry 
heat  or  ion is ing radiat ion (dos imetr ic  
re lease).   

4.3 パラメトリックリリース（放射線滅菌

ではドジメトリックリリース）は、最終

容器 ＊ 訳 注に収められた状態で、湿熱、乾

熱 又 は 電 離 放 射 線 の い ず れ か を 用 い て

滅菌処理する製品にのみ適用し得る。  
（ ＊ 訳 注 ： そ の 製 造 所 か ら出 荷 さ れ る 際 の 一 次 容

器 を指す ）  
4.4 To ut i l ise th is approach, the 

manufacturer should have a h istory of  
acceptable GMP compliance and a 
robust  ster i l i t y assurance program in 
p lace to demonstrate cons is tent process 
control  and process unders tanding.   

4.4 こうした対応を利用するには、製造業

者は、容認され得るＧＭＰ適合の履歴及

び 頑 強 な 無 菌 性 保 証 プ ロ グ ラ ム を 整 え

て、恒常的な工程管理及び工程理解を実

証すること。  

4.5 The s ter i l i t y assurance program should 
be documented and include,  at least ,  the 
ident i f icat ion and moni tor ing of  the 
cr i t ica l  process parameters,  s ter i l izer 
cyc le development  and val idat ion, 
container/packaging in tegr i ty va l idat ion,  
b ioburden contro l ,  environmental 
monitor ing program, product  
segregat ion p lan, equipment,  serv ices 
and fac i l i t y des ign and qual i f icat ion 
program, maintenance and cal ibrat ion 
program, change control  program, 

4.5 無菌性保証プログラムを文書化すると

ともに、少なくとも、重要工程パラメー

タの特定及びモニタリング、滅菌サイク

ルの開発及びバリデーション、容器／包

装の完全性バリデーション、バイオバー

デ ン 管 理 、 環 境 モ ニ タ リ ン グ プ ロ グ ラ

ム、製品の隔離保管計画、設備、付帯設

備 及 び 施 設 の 設 計 及 び 適 格 性 評 価 プ ロ

グラム、保守管理及び校正プログラム、

変更管理プログラム、人員の教育訓練、

並 び に 品 質 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト 対 応 の

取入れを含めること。  
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personnel tra in ing, and incorporate a 
qual i t y r isk  management  approach.   

4.6 Risk  management is  an essent ial  
requirement  for  parametr ic  re lease and 
should focus on mit igat ing the factors  
which increase the r isk  of  fa i lure to 
achieve and mainta in ster i l i t y in each 
uni t  of  every batch.  I f  a  new product  or  
process is  being cons idered for  
parametr ic  re lease,  then a r isk  
assessment  should be conducted dur ing 
process development inc luding an 
evaluat ion of  product ion data f rom 
ex ist ing products i f  appl icable. I f  an 
ex ist ing product  or  process is  being 
cons idered, the r isk  assessment  should 
include an evaluat ion of  any h is tor ica l 
data generated.  

4.6 リスクマネジメントは、パラメトリッ

クリリースに不可欠な要求事項であり、

全 バ ッ チ の 各 ユ ニ ッ ト に お け る 無 菌 性

の 達 成 及 び 維 持 に 欠 陥 が 生 じ る リ ス ク

を 増 大 さ せ る 要 因 の 軽 減 に 重 点 を 置 く

こと。新規の製品又は工程についてパラ

メ ト リ ッ ク リ リ ー ス を 検 討 す る の で あ

れば、（該当する場合）既存製品の生産デ

ータの評価を含めて、工程の開発中にリ

スク評価を行うこと。既存の製品又は工

程について検討するのであれば、それま

で の 経 歴 デ ー タ の 評 価 を 当 該 リ ス ク 評

価に含めること。  

4.7 Personnel  involved in the parametr ic  
re lease process should have exper ience 
in the fo l lowing areas:  microbio logy,  
ster i l i t y assurance, engineer ing,  
product ion and ster i l isat ion.  The 
qual i f icat ions, exper ience, competency 
and tra in ing of  a l l  personnel involved in 
parametr ic  re lease should be 
documented.  

4.7 パラメトリックリリースのプロセスに

従事する人員は、以下の領域の経験を有

すること：微生物学、無菌性保証、工学、

生産及び滅菌。パラメトリックリリース

に従事する全ての人員の資格、経験、能

力及び教育訓練を文書化すること。  

4.8 Any proposed change which may impact 
on ster i l i t y assurance should be 
recorded in the change control  system 
and reviewed by appropr iate personnel 
who are qual i f ied and exper ienced in 
ster i l i t y assurance.  

4.8 無菌性保証にインパクトを与えるおそ

れのある変更が提案されたときは、変更

管理システムに記録し、無菌性保証に資

格 及 び 経 験 を 有 す る 適 切 な 人 員 が 照 査

すること。  

4.9 A pre-s ter i l isat ion b io-burden 
monitor ing program for the product and 
components  should be developed to 
support parametr ic  re lease. The 
b ioburden should be performed for  each 
batch.  The sampl ing locat ions of  f i l led 
uni ts  before ster i l izat ion should be 
based on a worst-case scenar io and be 
representat ive of  the batch.  Any 
organisms found dur ing b ioburden 
tes t ing should be ident i f ied to conf irm 
that  they are not  spore forming which 
may be more res istant  to the s ter i l is ing 
process.  

4.9 製品及び構成物の滅菌前バイオバーデ

ンモニタリングプログラムを開発して、

パ ラ メ ト リ ッ ク リ リ ー ス を サ ポ ー ト す

ること。当該バイオバーデン（のモニタ

リング）は、バッチごとに実施すること。

滅 菌 前 に 充 填 さ れ た ユ ニ ッ ト か ら 検 体

採取する箇所は、ワーストケースを想定

したものとし、かつ当該バッチを代表す

るものであること。バイオバーデンの試

験 で 見 つ か っ た 微 生 物 は 菌 種 を 同 定 し

て、当該滅菌工程に対する耐性がより高

い お そ れ の あ る 芽 胞 形 成 菌 で な い 旨 を

確認すること。  

4.10 Product  bio-burden should be 
minimised by appropr iate des ign of  the 
manufactur ing environment  and the 
process by:   

4.10 製 品 の バ イ オ バ ー デ ン を 最 小 化 す る

ため、製造環境及び工程の適切な設計は

以下によること：  
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− good equipment and faci l i t y design to 
a l low ef fect ive c leaning,  d is infec t ion 
and sanit isat ion;  

− 効果的な洗浄、消毒及び清浄化を勘

案した良好な設備及び施設の設計；  

− avai labi l i t y of  deta i led and ef fect ive 
procedures for  c leaning,  dis infec t ion 
and sanit isat ion;  

− 洗浄、消毒及び清浄化に係る詳細か

つ有効な手順書が利用できること；  

− use of  microbia l retent ive f i l ters  
where possib le;  

− 可能な箇所に微生物除去フィルタを

用いること；  
− avai labi l i t y of  operat ing pract ices and 

procedures which promote personnel  
hygiene and enforce appropr iate 
garment  contro l ;   

− 人員の衛生状態を推進し、適切な着

衣管理を守らせる業務規範及び手順

書が利用できること；  

− appropr iate microbiological  
spec if icat ions for  raw mater ia ls,  
intermediates and process a ids (e.g.  
gases)  

− 原料、中間製品及び加工助剤（例えば

ガス類）に係る適切な微生物学的規

格  

4.11 For aqueous or otherwise 
microbiological ly unstable products ,  the 
t ime lag between dissolving the star t ing 
mater ia ls ,  product  f lu id f i l t rat ion,  and 
ster i l izat ion should be def ined in order 
to min imise the development  of  
b ioburden and an increase in endotox ins  
( i f  appl icable).   

4.11 水 溶 液 で あ る 等 に よ り 微 生 物 が 繁 殖

しやすい製品は、バイオバーデンの拡大

及び（該当する場合）エンドトキシンの

増大を最小化するため、出発原料の溶解

から薬液のろ過、滅菌までの間の許容時

間を定めること。  

Steril isat ion Process 滅菌工程  
4.12 Qual i f icat ion and val idat ion are cr i t ica l  

act iv i t ies  to assure that  ster i l isat ion 
equipment can cons is tent ly meet cyc le 
operat ional  parameters and that  the 
monitor ing devices provide ver i f icat ion 
of  the ster i l isat ion process.   

4.12 適格性評価及びバリデーションは、滅

菌 設 備 が 恒 常 的 に サ イ ク ル 運 転 パ ラ メ

ータに合致し、モニタリングデバイスで

当 該 滅 菌 工 程 を 検 証 で き る こ と を 保 証

する重要な活動である。  

4.13 Per iodic  requal i f icat ion of  equipment 
and reval idat ion of  processes should be 
p lanned and just i f ied in accordance wi th 
the requirements of  the PIC/S Guide to 
Good Manufactur ing Pract ice for  
Medic inal  Products  Annexes 1 and 15.  

4.13 ＰＩＣ／Ｓ  ＧＭＰガイドラインのア

ネ ッ ク ス １ 及 び １ ５ の 要 求 事 項 に 従 っ

て、定期的な再確認として設備の適格性

評 価 及 び 工 程 の バ リ デ ー シ ョ ン を 計 画

し、妥当性を示すこと。  

4.14 Appropr iate measurement  of  cr i t ica l  
process parameters  dur ing s ter i l isat ion 
is  a cr i t ica l requirement in a parametr ic  
re lease program. The standards used for  
process measur ing devices should be 
spec if ied and the cal ibrat ion should be 
traceable to nat ional  or  in ternat ional  
standards.   

4.14 滅 菌 中 の 重 要 工 程 パ ラ メ ー タ の 適 切

な測定は、パラメトリックリリースプロ

グラムにおける重要な要求事項である。

工 程 測 定 デ バ イ ス に 用 い る 標 準 器 を 定

めて、その校正が自国又は国際標準器に

トレース可能であること。  

4.15 Cr it ica l  process parameters  should be 
establ ished, def ined and undergo 
per iodic re-evaluat ion.  The operat ing 
ranges should be developed based on 
ster i l isat ion process,  process capabi l i t y,  
ca l ibrat ion to lerance l im its and 
parameter cr i t ica l i t y.   

4.15 重要工程パラメータを確立、規定し、

定期的な再評価を行うこと。滅菌工程、

工程能力、校正許容限度及びパラメータ

の重要度に基づいて、稼働範囲を設定す

ること。  
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4.16 Rout ine monitor ing of  the ster i l iser  
should demonstrate that the val idated 
condit ions necessary to achieve the 
spec if ied process is  achieved in each 
cyc le. Cr i t ica l processes should be 
spec if ica l ly moni tored dur ing the 
ster i l isat ion phase.  

4.16 滅菌器を日常的にモニタリングして、

特 定 の 工 程 を 達 成 す る た め に 必 要 な バ

リ デ ー ト さ れ た 条 件 が 各 サ イ ク ル に お

いて達成されている旨を実証すること。

重要工程は特に、滅菌段階の間中モニタ

ーすること。  

4.17 The s ter i l isat ion record should inc lude 
a l l  the cr i t ica l  process parameters.  The 
ster i l isat ion records should be checked 
for  compl iance to spec if icat ion by at  
least two independent systems. These 
systems may cons is t  of  two people or  a 
val idated computer  system plus  a 
person.   

4.17 滅菌記録書には、重要工程パラメータ

を全て含めること。滅菌記録書は、少な

く と も ２ つ の 独 立 し た シ ス テ ム で 規 格

への適合をチェックすること。それらシ

ステムは、２人又はバリデートされたコ

ン ピ ュ ー タ シ ス テ ム に １ 人 を 加 え た も

ので構成し得る。  

4.18 Once parametr ic  re lease has been 
approved by the regulatory author i t ies , 
dec is ions for  release or  rejec t ion of  a 
batch should be based on the approved 
spec if icat ions and the review of  cr i t ica l 
process contro l data.  Rout ine checks of  
the s ter i l iser,  changes, deviat ions,  
unplanned and rout ine p lanned 
maintenance act iv i t ies should be 
recorded,  assessed and approved 
before releas ing the products to the 
market.  Non-compl iance wi th the 
spec if icat ion for  parametr ic  release 
cannot be overru led by a f in ished 
product  pass ing the test for  ster i l i t y.   

4.18 パ ラ メ ト リ ッ ク リ リ ー ス が 規 制 当 局

によって承認されている場合には、バッ

チの出荷可否判定は、当該承認規格及び

重 要 工 程 管 理 デ ー タ の 照 査 に 基 づ く こ

と。滅菌器の日常点検、変更、逸脱、不

定期及び定期の保守管理活動を記録し、

評価し、市場への製品出荷前に承認する

こと ＊ 訳 注。最終製品が無菌試験に合格し

ていても、パラメトリックリリースに係

る 規 格 の 不 適 合 判 定 を 覆 す こ と は で き

ない。  
（ ＊ 訳 注 ： 日 本 で は 、 当 該製 品 の 製 造 販 売 業 者 が

市 場 へ の 出 荷 可 否 の 決 定 に際 し て 評 価 す る 責 任

を 有する ）  

5.  GLOSSARY 5.  用語解説  
Control strategy  管理ストラテジー  
A planned set of  contro ls,  der ived f rom 
current product and process understanding 
that  ensures process performance and 
product qual i t y.  The controls  can include 
parameters and attr ibutes re lated to drug 
substance and drug product mater ials  and 
components , fac i l i t y and equipment  
operat ing condit ions,  in-process contro ls,  
f in ished product  specif icat ions,  and the 
assoc iated methods and f requency of  
monitor ing and contro l .   

プロセスの稼働性能及び製品品質を確保す

る複数の管理事項（最新の製品及び工程の

理解から導かれたもの）を計画した一式。当

該管理事項には、原薬及び製剤の原材料及

び構成物に関連するパラメータ及び特性、

施設及び設備の稼働条件、工程内管理、最終

製品の規格、並びに関連づけて考えられる

モニタリング及び管理の方法及び頻度が含

まれ得る。  

Crit ical  Process Parameters:  重要工程パラメータ：  
A process parameter whose var iabi l i t y has 
an impact on a cr i t ica l  qual i t y at tr ibute and 
therefore should be moni tored or contro l led 
to ensure the process produces the des ired 
qual i t y [ ICH Q8 (R2)] .   

工程パラメータのうち、その変動が重要品

質特性に影響を及ぼすもの、したがって、そ

の工程で要求される品質が得られることを

確保するためにモニタリングや管理を要す

るもの［ＩＣＨ  Ｑ８（Ｒ２）］。  
Crit ical  Qual ity Attr ibutes  重要品質特性  
A phys ical,  chemical,  b io logical,  or  
microbiological property or  character ist ic  

要求される製品品質を確保するため、適切

な限度内、範囲内、分布内であるべき物理学
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that  should be wi th in an appropr iate l im it ,  
range,  or  d istr ibut ion to ensure the desired 
product  qual i t y.  [ ICH Q8 (R2)]  

的、化学的、生物学的、微生物学的特性又は

性質。［ＩＣＨ Ｑ８（Ｒ２）］  

Parametric release パラメトリックリリース  
One form of  RTRT. Parametr ic  re lease for  
terminal ly ster i l ised product is  based on the 
review of  documentat ion on process 
monitor ing (e.g.  temperature,  pressure, 
t ime for  terminal  ster i l isat ion) rather than 
the tes t ing of  a sample for  a specif ic  
at tr ibute ( ICH Q8 Q&A).  

ＲＴＲＴの一種。最終滅菌法による製品に

係るパラメトリックリリースでは、特定の

性質について検体の試験を行うよりもむし

ろ工程内モニタリング（例えば、温度、圧力、

最終滅菌時間）に関する文書類の照査に基

づく（ＩＣＨ  Ｑ８  Ｑ＆Ａ）。  

Real  t ime release testing リアルタイムリリース試験  
The abi l i t y to evaluate and ensure the 
qual i t y of  in-process and/or  f ina l product 
based on process data, which typ ical ly 
inc lude a val id combinat ion of  measured 
mater ia l  a t tr ibutes and process contro ls.  
( ICH Q8)  

製品の品質を工程内データに基づいて評価

及び確保することができるもので、通常、予

め評価された物質特性及び工程管理の妥当

な組合せを含む。（ＩＣＨ  Ｑ８）  

State of  Control  管理できた状態  
A condit ion in which the set of  contro ls  
cons is tent ly provides assurance of  
cont inued process performance and product  
qual i t y.  ( ICH Q10)  

継続する工程の稼働性能及び製品品質につ

いて、管理の一式が恒常的に保証を与える

状態。（ＩＣＨ  Ｑ１０）  
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