
医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令の取扱いについて（案）による

薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律の施行に伴う医薬品、医療機器等

の製造管理及び品質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る省令及び告示の制定及び改廃について（平成１

７年３月３０日薬食監麻発第０３３０００１号厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知）

新旧対照表（案） 

 

改 正 案 現 行 

第１章 一般的事項 

 

第１ 総論的事項（略） 

 

第２ 製造販売承認関係 

１．～４．（略） 

５．「用法、用量、効能又は効果に関する追加、

変更又は削除その他の当該品目の製造管理又

は品質管理の方法に影響を与えないもの」以

外の変更、すなわち一変承認を受けようとす

る際において適合性調査を受けることが必要

な変更とは、当面の間は次のとおりとするほ

か、必要に応じ別途定めるものであること。 

（１）製造場所の変更 

 

 

 

 

 

（２）重要工程の根本的な変更 

ア．医薬品・医薬部外品 

第３章第４「バリデーション基準」２．

（２）イ．の重要工程に係るもののうち、

一変承認前に実生産規模での変更時のバリ

デーションが必要なもの。なお、具体的に

は次のような事例であること。 

（ア）～（ウ）（略） 

イ．（略） 

（削除） 

 

 

 

 

 

第３ 適合性調査 

第１章 一般的事項 

 

第１ 総論的事項（略） 

 

第２ 製造販売承認関係 

１．～４．（略） 

５．「用法、用量、効能又は効果に関する追加、

変更又は削除その他の当該品目の製造管理又

は品質管理の方法に影響を与えないもの」以

外の変更、すなわち一変承認を受けようとす

る際において適合性調査を受けることが必要

な変更とは、当面の間は次のとおりとするほ

か、必要に応じ別途定めるものであること。 

（１）製造場所の変更（包装・表示・保管工程

のみに係る製造所、外部試験検査機関等及

び外部設計開発管理機関等の場所の変更を

除く。また、同等の製造工程に関し、過去

２年間以内に実地の適合性調査を受け、適

合とされていた場合を除く。） 

（２）重要工程の根本的な変更 

ア．医薬品・医薬部外品 

第３章第４「バリデーション基準」２（３）

ア．の重要工程に係るもののうち、一変承

認前に原則３ロットの実生産規模での確認

が必要なもの。なお、具体的には次のよう

な事例であること。 

（ア）～（ウ）（略） 

イ．（略） 

６．改正後の法において製造販売承認及び製造

業許可を受けたものとみなされる場合にあっ

ては、当該みなしが消滅する次回更新等まで

に、下記第３の諸点に留意の上、適合性調査

申請を適切に行うこと。 

 

第３ 適合性調査 



１．～３．（略） 

４．適合性調査権者の役割については、次のと

おりであること。 

（１）総合機構が行う調査 

ア．（略） 

イ．国内に所在する、次の医薬品（体外診断

用医薬品を含む。以下４（２）までにおい

て同じ。）に係る製品の製造所（外部試験検

査機関等及び外部設計開発管理機関等を含

む。）に関する調査 

（ア）・（イ）（略） 

（ウ）新医薬品（法第１４条の４第１項第１

号に規定するもの。法第１４条第６項に

規定する期間を経過するごとに行われる

調査のうち同条第１項の承認の取得後初

めて行われる調査を受けたものを除く。） 

ウ．（略） 

（２）・（３）（略） 

５．～２２．（略） 

 

別紙１－３－１（略） 

 

第４ 製造販売業許可関係（略） 

 

第５ 製造業許可・外国製造業認定関係（略） 

 

第６ 輸出用医薬品関係 

１．～３．(略) 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

４．（略） 

 

１．～３．（略） 

４．適合性調査権者の役割については、次のと

おりであること。 

（１）総合機構が行う調査 

ア．（略） 

イ．国内に所在する、次の医薬品（体外診断

用医薬品を含む。以下４（２）までにおい

て同じ。）に係る製品の製造所（外部試験検

査機関等及び外部設計開発管理機関等を含

む。）に関する調査 

（ア）・（イ）（略） 

（ウ）新医薬品（法第１４条の４第１項第１

号に規定するもの。同項の規定による再

審査を受けたものを除く。） 

 

 

ウ．（略） 

（２）・（３）（略） 

５．～２２．（略） 

 

別紙１－３－１（略） 

 

第４ 製造販売業許可関係（略） 

 

第５ 製造業許可・外国製造業認定関係（略） 

 

第６ 輸出用医薬品の特例 

１．～３．(略) 

４．施行の際現に輸出用医薬品等の製造届をし

ているＧＭＰ省令適用医薬品、ＧＭＰ省令適

用医薬部外品、ＱＭＳ省令適用医療機器又は

体外診断用医薬品については、適合性調査を

受けたものとみなされる。また、製造開始後

５年ごとに受けなければならない適合性調査

の時期は、届出をした製造業又は輸入販売業

の残存期間であること。 

５．（略） 

 

第２章 薬局等構造設備規則（ＧＭＰ／ＱＭＳ

関連） 

 

第１ 一部改正の趣旨（略） 

第２章 薬局等構造設備規則（ＧＭＰ／ＱＭＳ

関連） 

 

第１ 一部改正の趣旨（略） 



 

第２ 逐条解説 

１．第６条（一般区分の医薬品製造業者等の製

造所の構造設備）関係 

（１）・（２）（略） 

（３）いわゆる一般区分の医薬品製造業者等の

製造所については、製造工程の全部を行う

か又は一部のみを行うかにかかわらず、こ

の条の規定の適用を受けるが、包装、表示

又は保管のみを行うものにあっては、この

条の規定の適用を受けることなく第１０条

の規定の適用を受けることとして差し支え

ないこと。なお、ここでいう包装、表示又

は保管のみを行う製造所とは、直接の容器

又は内袋中への充てんが終了したものを、

外部の容器又は被包に入れる行為及びそれ

以降の製造行為のみを行う製造所を意味す

るものであること。 

（４）～（１３）（略） 

２．第７条（無菌医薬品区分の医薬品製造業者

等の製造所の構造設備）関係 

（１）～（３）（略） 

（４）いわゆる無菌医薬品区分の医薬品製造業

者等の製造所については、製造工程の全部

を行うか又は一部のみを行うかにかかわら

ず、この条の規定の適用を受けるが、包装、

表示又は保管のみを行う製造所にあって

は、この条の規定の適用を受けることなく

第１０条の規定の適用を受けることとして

差し支えないこと。なお、ここでいう包装、

表示又は保管のみを行う製造所とは、直接

の容器又は内袋中への充てんが終了したも

のを、外部の容器又は被包に入れる行為及

びそれ以降の製造行為のみを行う、製品の

無菌状態に影響を与えない製造所を意味す

るものであること。 

（５）・（６）（略） 

３．第８条（特定生物由来医薬品等の製造業者

等の製造所の構造設備）関係 

（１）～（６）（略） 

（７）特定生物由来医薬品等に係る製品の製造

所は、製造工程の全部を行うか又は一部の

 

第２ 逐条解説 

１．第６条（一般区分の医薬品製造業者等の製

造所の構造設備）関係 

（１）・（２）（略） 

（３）いわゆる一般区分の医薬品製造業者等の

製造所については、製造工程の全部を行う

か又は一部のみを行うかにかかわらず、こ

の条の規定の適用を受けるが、包装、表示

又は保管のみを行うものにあっては、この

条の規定の適用を受けることなく第１０条

の規定の適用を受けることとして差し支え

ないこと。なお、ここでいう包装、表示又

は保管のみを行う製造所とは、直接の容器

又は内袋中への充てんが終了し、外部の容

器又は被包に入れた後の製造行為を行う製

造所を意味するものであること。 

 

（４）～（１３）（略） 

２．第７条（無菌医薬品区分の医薬品製造業者

等の製造所の構造設備）関係 

（１）～（３）（略） 

（４）いわゆる無菌医薬品区分の医薬品製造業

者等の製造所については、製造工程の全部

を行うか又は一部のみを行うかにかかわら

ず、この条の規定の適用を受けるが、包装、

表示又は保管のみを行う製造所にあって

は、この条の規定の適用を受けることなく

第１０条の規定の適用を受けることとして

差し支えないこと。なお、ここでいう包装、

表示又は保管のみを行う製造所とは、直接

の容器又は内袋中への充てんが終了し、外

部の容器又は被包に入れた後の製造行為を

行う、製品の無菌状態に影響を与えない製

造所を意味するものであること。 

 

（５）・（６）（略） 

３．第８条（特定生物由来医薬品等の製造業者

等の製造所の構造設備）関係 

（１）～（６）（略） 

（７）特定生物由来医薬品等に係る製品の製造

所は、製造工程の全部を行うか又は一部の



みを行うかにかかわらず、また、包装、表

示又は保管のみを行う製造所にあってもこ

の条の規定の適用を受けること。ただし、

遺伝子組換え技術を応用して製造される医

薬品、遺伝子組換え技術を応用して製造さ

れる医薬品を原料として使用する医薬品、

人若しくは動物の細胞を培養する技術を応

用して製造される医薬品又は人若しくは動

物の細胞を培養する技術を応用して製造さ

れる医薬品を原料として使用する医薬品に

係る製品の製造所のうち、厚生労働大臣に

製造業の許可権限のある製造所以外の施設

で、包装、表示又は保管のみを行う製造所

にあっては、この条の規定の適用を受ける

ことなく第１０条の規定の適用を受けるこ

ととして差し支えないこと。なお、ここで

いう包装、表示又は保管のみを行う製造所

とは、直接の容器又は内袋中への充てんが

終了したものを、外部の容器又は被包に入

れる行為及びそれ以降の製造行為のみを行

う、特定生物由来医薬品等に係る製品の製

造所として特段の構造設備を求める必要が

ない製造所を意味するものであること。 

（８）第２項において、包装、表示又は保管の

みを行う特定生物由来医薬品等に係る製品

の製造所（上記（６）に掲げるものを除く。）

の構造設備の基準を別途設けたこと。なお、

ここでいう包装、表示又は保管のみを行う

製造所とは、直接の容器又は内袋中への充

てんが終了したものを、外部の容器又は被

包に入れる行為及びそれ以降の製造行為の

みを行う、特定生物由来医薬品等に係る製

品の製造所として特段の構造設備を求める

必要がない製造所を意味するものであるこ

と。 

４．第９条（放射性医薬品区分の医薬品製造業

者等の製造所の構造設備）関係 

（１）～（３）（略） 

（４）第３項において、包装、表示又は保管の

みを行う放射性医薬品又は放射性体外診断

用医薬品に係る製品の製造所の構造設備の

基準を別途設けたこと。なお、ここでいう

みを行うかにかかわらず、また、包装、表

示又は保管のみを行う製造所にあってもこ

の条の規定の適用を受けること。ただし、

遺伝子組換え技術を応用して製造される医

薬品、遺伝子組換え技術を応用して製造さ

れる医薬品を原料として使用する医薬品、

人若しくは動物の細胞を培養する技術を応

用して製造される医薬品又は人若しくは動

物の細胞を培養する技術を応用して製造さ

れる医薬品を原料として使用する医薬品に

係る製品の製造所のうち、厚生労働大臣に

製造業の許可権限のある製造所以外の施設

で、包装、表示又は保管のみを行う製造所

にあっては、この条の規定の適用を受ける

ことなく第１０条の規定の適用を受けるこ

ととして差し支えないこと。なお、ここで

いう包装、表示又は保管のみを行う製造所

とは、直接の容器又は内袋中への充てんが

終了し、外部の容器又は被包に入れた後の

製造行為を行う、特定生物由来医薬品等に

係る製品の製造所として特段の構造設備を

求める必要がない製造所を意味するもので

あること。 

（８）第２項において、包装、表示又は保管の

みを行う特定生物由来医薬品等に係る製品

の製造所（上記（６）に掲げるものを除く。）

の構造設備の基準を別途設けたこと。なお、

ここでいう包装、表示又は保管のみを行う

製造所とは、直接の容器又は内袋中への充

てんが終了し、外部の容器又は被包に入れ

た後の製造行為を行う、特定生物由来医薬

品等に係る製品の製造所として特段の構造

設備を求める必要がない製造所を意味する

ものであること。 

 

４．第９条（放射性医薬品区分の医薬品製造業

者等の製造所の構造設備）関係 

（１）～（３）（略） 

（４）第２項において、包装、表示又は保管の

みを行う放射性医薬品又は放射性体外診断

用医薬品に係る製品の製造所の構造設備の

基準を別途設けたこと。なお、ここでいう



包装、表示又は保管のみを行う製造所とは、

直接の容器又は内袋中への充てんが終了し

たものを、外部の容器又は被包に入れる行

為及びそれ以降の製造行為のみを行う、放

射性医薬品に係る製品の製造所として特段

の構造設備を求める必要がない製造所を意

味するものであること。 

５．第１０条（包装等区分の医薬品製造業者等

の製造所の構造設備）関係 

（１）（略） 

（２）この条の適用を受ける製造所は、第６条

又は第７条の規定の適用を受ける製造所の

うち、包装、表示又は保管のみを行うもの

であること。なお、ここでいう包装、表示

又は保管のみを行う製造所とは、直接の容

器又は内袋中への充てんが終了したもの

を、外部の容器又は被包に入れる行為及び

それ以降の製造行為のみを行う、製品の無

菌状態に影響を与えない製造所を意味する

ものであること。 

（３）（略） 

６．（略） 

７．第１２条の２（無菌医薬部外品区分の医薬

部外品製造業者等の製造所の構造設備）関係 

（１）・（２）（略） 

（３）いわゆる無菌医薬部外品区分の医薬部外

品製造業者等の製造所は、製造工程の全部

を行うか又は一部のみを行うかにかかわら

ずこの条の規定の適用を受けるが、包装、

表示又は保管のみを行う製造所にあって

は、この条の規定の適用を受けることなく

第１２条の３の規定の適用を受けることと

して差し支えないこと。なお、ここでいう

包装、表示又は保管のみを行う製造所とは、

直接の容器又は内袋中への充てんが終了し

たものを、外部の容器又は被包に入れる行

為及びそれ以降の製造行為のみを行う、製

品の無菌状態に影響を与えない製造所を意

味するものであること。 

８．第１２条の３（包装等区分の医薬部外品製

造業者等の製造所の構造設備）関係 

（１）（略） 

包装、表示又は保管のみを行う製造所とは、

直接の容器又は内袋中への充てんが終了

し、外部の容器又は被包に入れた後の製造

行為を行う、放射性医薬品に係る製品の製

造所として特段の構造設備を求める必要が

ない製造所を意味するものであること。 

 

５．第１０条（包装等区分の医薬品製造業者等

の製造所の構造設備）関係 

（１）（略） 

（２）この条の適用を受ける製造所は、第６条

又は第７条の規定の適用を受ける製造所の

うち、包装、表示又は保管のみを行うもの

であること。なお、ここでいう包装、表示

又は保管のみを行う製造所とは、直接の容

器又は内袋中への充てんが終了し、外部の

容器又は被包に入れた後の製造行為を行

う、製品の無菌状態に影響を与えない製造

所を意味するものであること。 

 

（３）（略） 

６．（略） 

７．第１２条の２（無菌医薬部外品区分の医薬

部外品製造業者等の製造所の構造設備）関係 

（１）・（２）（略） 

（３）いわゆる無菌医薬部外品区分の医薬部外

品製造業者等の製造所は、製造工程の全部

を行うか又は一部のみを行うかにかかわら

ずこの条の規定の適用を受けるが、包装、

表示又は保管のみを行う製造所にあって

は、この条の規定の適用を受けることなく

第１２条の３の規定の適用を受けることと

して差し支えないこと。なお、ここでいう

包装、表示又は保管のみを行う製造所とは、

直接の容器又は内袋中への充てんが終了

し、外部の容器又は被包に入れた後の製造

行為を行う、製品の無菌状態に影響を与え

ない製造所を意味するものであること。 

 

８．第１２条の３（包装等区分の医薬部外品製

造業者等の製造所の構造設備）関係 

（１）（略） 



（２）この条の適用を受ける製造所は、第１２

条又は第１２条の２の規定の適用を受ける

製造所のうち、包装、表示又は保管のみを

行うものであること。なお、ここでいう包

装、表示又は保管のみを行う製造所とは、

直接の容器又は内袋中への充てんが終了し

たものを、外部の容器又は被包に入れる行

為及びそれ以降の製造行為のみを行う、製

品の無菌状態に影響を与えない製造所を意

味するものであること。 

９．～１４．（略） 

 

第３ 適合性評価基準（略） 

 

（２）この条の適用を受ける製造所は、第１２

条又は第１２条の規定の適用を受ける製造

所のうち、包装、表示又は保管のみを行う

ものであること。なお、ここでいう包装、

表示又は保管のみを行う製造所とは、直接

の容器又は内袋中への充てんが終了し、外

部の容器又は被包に入れた後の製造行為を

行う、製品の無菌状態に影響を与えない製

造所を意味するものであること。 

 

９．～１４．（略） 

 

第３ 適合性評価基準（略） 

 

第３章 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令  

 

第１ 全部改正の趣旨（略） 

 

第２ 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令を適用す

る医薬品及び医薬部外品（略） 

 

第３ 逐条解説 

１．第１条（趣旨）関係 

（１）医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令が、法第

１４条第２項第４号（第１９条の２第５項

において準用する場合を含む。）に規定する

製造所における製造管理又は品質管理の方

法の基準として定められたものであること

を明示したものであること。 

２．～７．（略） 

８．第８条（手順書等）関係（第３２条におい

て準用する場合を含む。） 

（１）～（４）（略） 

（５）上記のほか、生物由来医薬品等に係る製

品の衛生管理基準書には、次の事項のうち

該当するものを記載すること。 

 ア．～ウ．（略） 

（６）～（９）（略） 

（１０）第３項の「検体の採取方法、試験検査

結果の判定方法その他必要な事項」とは、

次の事項のうち該当するものであること。

なお、製品等又は資材の試験検査を外部試

第３章 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令  

 

第１ 全部改正の趣旨（略） 

 

第２ 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令を適用す

る医薬品及び医薬部外品（略） 

 

第３ 逐条解説 

１．第１条（趣旨）関係 

（１）医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令が、法第

１４条第２条第４号（第１９条の２第５項

において準用する場合を含む。）に規定する

製造所における製造管理又は品質管理の方

法の基準として定められたものであること

を明示したものであること。 

２．～７．（略） 

８．第８条（手順書等）関係（第３２条におい

て準用する場合を含む。） 

（１）～（４）（略） 

（５）上記のほか、生物由来医薬品等に係る製

品の製造衛生管理基準書には、次の事項の

うち該当するものを記載すること。 

ア．～ウ．（略） 

（６）～（９）（略） 

（１０）第３項の「検体の採取方法、試験検査

結果の判定方法その他必要な事項」とは、

次の事項のうち該当するものであること。

なお、製品等又は資材の試験検査を外部試



験検査機関等を利用して行う場合において

は、検体の送付方法及び試験検査結果の判

定方法等を記載しておくこと。 

ア．～ク．（略） 

ケ．安定性モニタリングを実施する場合の方

法に関する事項 

コ．・サ．（略） 

 シ．生物由来医薬品等に係る製品を製造する

場合においては、次の事項 

（ア）～（ウ）（略） 

（エ）微生物により汚染された物品等の処置

に関する事項 

 （オ）・（カ）（略） 

 ス．（略） 

（１１）～（２０）（略） 

９．第９条（構造設備）関係（第５号の規定を

除き、第３２条において準用する場合を含

む。） 

（１）～（４）（略） 

（５）第３号の「ただし、製造設備等の有する

機能によりこれと同程度の効果を得られる

場合においては、この限りでない。」とは、

次のことをいうものであること。 

 

 ア．製造機械が閉鎖式設備であって、製造作

業中に製品への汚染防止がなされている場

合 

 イ．作業室又は製造機械に設置した層流装置

等によって製造作業中の製品への汚染防止

がなされている場合 

（６）（略） 

（７）第４号の「ただし、当該作業室の職員以

外の者による製品への汚染のおそれがない

場合においては、この限りでない。」とは、

原薬の製造にあっては、最終の精製以後の

製品等の秤量作業、調製作業、充てん作業

又は閉そく作業を行う作業室の職員以外の

者に適用されるものであって、下記の場合

を除き、製造されている製品が構造設備等

の有する機能によって汚染されるおそれが

ない場合に限るものであること。 

 ア．・イ．（略） 

験検査機関等を利用して行う場合において

は、検体の送付方法及び試験検査結果の判

定方法等を記載しておくこと。 

ア．～ク．（略） 

ケ．経時変化試験を実施する場合の方法に関

する事項 

コ．・サ．（略） 

 シ．生物由来医薬品等に係る製品を製造する

場合においては、次の事項 

（ア）～（ウ）（略） 

 （エ）微生物により微生物により汚染された

物品等の処置に関する事項 

 （オ）・（カ）（略） 

 ス．（略） 

（１１）～（２０）（略） 

９．第９条（構造設備）関係（第５号の規定を

除き、第３２条において準用する場合を含

む。） 

（１）～（４）（略） 

（５）第３号の「ただし、製造設備等の有する

機能によりこれと同程度の効果を得られる

場合においては、この限りでない。」とは、

原薬の製造にあっては次のことをいうもの

であること。 

 ア．製造機械が閉鎖式設備であって、製造作

業中に原薬に係る製品への汚染防止がなさ

れている場合 

 イ．作業室又は製造機械に設置した層流装置

等によって製造作業中の原薬に係る製品へ

の汚染防止がなされている場合 

（６）（略） 

（７）第４号の「ただし、当該作業室の職員以

外の者による製品のおそれがない場合にお

いては、この限りでない。」とは、原薬の製

造にあっては、最終の精製以後の製品等の

秤量作業、調製作業、充てん作業又は閉そ

く作業を行う作業室の職員以外の者に適用

されるものであって、下記の場合を除き、

製造されている製品が構造設備等の有する

機能によって汚染されるおそれがない場合

に限るものであること。 

 ア．・イ．（略） 



（８）～（１２）（略） 

１０．第１０条（製造管理）関係（第３２条に

おいて準用する場合を含む。） 

（１）～（９）（略） 

（１０）第５号の製品等及び資材についての「適

正に保管し、出納を行うとともに、その記

録を作成し」とは、次のことをいうもので

あること。 

 ア．～キ．（略） 

 ク．製品等の保管については、それぞれの保

管条件に従って品質に影響のないように保

管するとともに、関係法令によって保管条

件が定められているものについては当該条

件に従って保管すること。 

 ケ．～ス．（略） 

（１１）（略） 

１１．第１１条（品質管理）関係（第３２条に

おいて準用する場合を含む。） 

（１）～（７）（略） 

（８）第１項第６号の「その他品質管理のため

に必要な業務」とは、例えば、次の事項に

該当するものであること。 

 

 

 

ア．参考品等の保管 

（ア）第１項第３号の「参考品」については、

「製品（ＧＱＰ省令第９条第２項の市場

への出荷の可否の決定に供されるものに

限る。）（以下「最終製品」という。）」以

外に、原料及び市場に出荷された製品の

品質に影響を及ぼすと考えられる資材等

のうち、品質を確保する手段として適切

なものも参考品として保管する必要があ

ること。なお、参考品は、市場に出荷後

の不具合等、将来品質を評価することと

なった場合に備えるための分析試験用の

サンプルとして保管すること。また、最

終製品以外の参考品として保管すべきも

のについては、保健衛生上のリスクを考

慮し、製造業者等が自ら決定し、保管条

件、保管数等を含め製品標準書等に記載

（８）～（１２）（略） 

１０．第１０条（製造管理）関係（第３２条に

おいて準用する場合を含む。） 

（１）～（９）（略） 

（１０）第５号の製品等及び資材についての「適

正に保管し、出納を行うとともに、その記

録を作成し」とは、次のことをいうもので

あること。 

 ア．～キ．（略） 

 ク．製品等の保管については、そろぞれの保

管条件に従って品質に影響のないように保

管するとともに、関係法令によって保管条

件が定められているものについては当該条

件に従って保管すること。 

 ケ．～ス．（略） 

（１１）（略） 

１１．第１１条（品質管理）関係（第３２条に

おいて準用する場合を含む。） 

（１）～（７）（略） 

（８）第１項第６号の「その他品質管理のため

に必要な業務」とは、例えば、経時変化試

験を行う必要がある場合において、特定ロ

ットについてその必要量を採取しておくこ

と等を含むものであること。（ロットを構成

しない血液製剤に係る製品の場合を除く。） 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



しておくこと。 

（イ）最終製品については、参考品のほかに

保存品を保管すること。なお、保存品と

は、市場にある製品との同一性を確認す

るためのサンプルで、最終製品のロット

から採取したものであること。保存品の

包装形態及び保存条件が参考品と同等の

場合は、参考品と区別して保存する必要

はない。 

イ．安定性モニタリング 

（ア）製造業者等は、最終製品及びこれに用

いられた原薬（両品とも輸出用に出荷さ

れたものも含む。）が定められた保管条件

下で、有効期間、リテスト期間又は使用

の期限にわたり、保存により影響を受け

易い測定項目及び品質、安全性又は有効

性に影響を与えるような測定項目が規格

内に留まっており、また留まり続けるこ

とが期待できることを、適切な継続的プ

ログラムに従った安定性モニタリングに

よって監視し、その結果を記録し保管す

る必要があること。 

（イ）製造業者等は、安定性モニタリングの

対象とする製品、ロットを自ら選択し、

その必要量を採取しておくこと。 

ウ．原料等の供給者管理 

（ア）原料及び資材は、品質部門によって承

認された供給者から購入し、あらかじめ

定められた規格に適合するものを受け入

れることとし、これらが文書により規定

されていること。 

（イ）重要な原料及び資材は、供給者との間

で製造及び品質に関する取決めを行うこ

と。 

（ウ）供給者と取り決めた内容に従って製造

及び品質の管理ができていることをリス

クに応じて適切に確認すること。 

（９）～（１５）（略） 

 

様式３－３－１（略） 

 

様式３－３－２（略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（９）～（１５）（略） 

 

様式３－３－１（略） 

 

様式３－３－２（略） 



 

様式３－３－３（略） 

 

１２．～１７．（略） 

１８．第１８条（自己点検）関係（第３２条に

おいて準用する場合を含む。） 

（１）～（３）（略） 

（４）第１項第１号の「製造所における製品の

製造管理及び品質管理について定期的に自

己点検を行うこと」とは、当該製造所にお

いて製品の製造・品質管理業務が適切かつ

実効性をもって行われているかについて評

価するために、次の事項について定期的に

自己点検されていなければならないもので

あること。 

ア．～ト．（略） 

   原薬に係る製品を製造する場合において

は、次の事項も含むこと。 

ア．・イ．（略） 

 無菌医薬品又は無菌医薬部外品に係る製

品を製造する場合においては、次の事項も

含むこと。 

ア．～カ．（略） 

（５）（略） 

１９．～２２．（略） 

２３．第２３条（無菌医薬品の製造所の構造設

備）関係（第３号ニの規定を除き、第３２条

において準用する場合を含む。） 

（１）～（５）（略） 

（６）第４号イの「非無菌医薬品（非無菌医薬

部外品）の作業所と区別されていること」

とは、無菌医薬品（無菌医薬部外品）に係

る製品についての薬剤の調製作業、充てん

作業、又は製品の滅菌のために行う調製作

業以降の作業を行う作業室又は作業管理区

域を、非無菌医薬品（非無菌医薬部外品）

に係る製品の作業所と区別することを趣旨

としているが、無菌医薬品又は無菌医薬部

外品に係る製品が汚染されるおそれがない

ことが検証されている場合においては、こ

の限りでないこと。 

（７）～（９）（略） 

 

様式３－３－３（略） 

 

１２．～１７．（略） 

１８．第１８条（自己点検）関係（第３２条に

おいて準用する場合を含む。） 

（１）～（３）（略） 

（４）第１項第１号の「製造所における製品の

製造管理及び品質管理について定期的に自

己点検を行うこと」とは、当該製造所にお

いて製品の製造・品質管理業務が適切かつ

実効性をもって行われているかについて評

価するために、次の事項について定期的に

自己点検されていなけらばならないもので

あること。 

ア．～ト．（略） 

   原薬に係る製品を製造する場合において

は、次の事項も含むこと。 

ア．・イ．（略） 

   無菌医薬品又は無菌医薬部外品に係る製

品を製造する場合においては、次の事項も

含むこと。 

ア．～カ．（略） 

（５）（略） 

１９．～２２．（略） 

２３．第２３条（無菌医薬品の製造所の構造設

備）関係（第３号ニの規定を除き、第３２条

において準用する場合を含む。） 

（１）～（５）（略） 

（６）第４号イの「非無菌医薬品（無菌医薬部

外品）の作業所と区別されていること」と

は、無菌医薬品（無菌医薬部外品）に係る

製品についての薬剤の調製作業、充てん作

業、又は製品の滅菌のために行う調製作業

以降の作業を行う作業室又は作業管理区域

を、非無菌医薬品（非無菌医薬部外品）に

係る製品の作業所と区別することを趣旨と

しているが、無菌医薬品又は無菌医薬部外

品に係る製品が汚染されるおそれがないこ

とが検証されている場合においては、この

限りでないこと。 

（７）～（９）（略） 



２４．～３４．（略） 

３５．その他（電磁的記録等について） 

（１）～（６）（略） 

（７）製品の製造管理及び品質管理に関する記

録を電子媒体等により管理し保管するため

に次の措置を講じている場合においては、

この省令に規定する記録を書面に代えて電

子媒体等により保管しても差し支えないこ

と。 

 ア．記録の保護について 電子媒体等に保管

された記録の故意又は過失による書換え、

消去及び混同を防止するために、次に掲げ

る措置を講じること。 

 （ア）・（イ）（略） 

 （ウ）記録の入力、変更及び削除を行った場

合において、その内容及び理由、作業し

た日時、職員、職員の識別記号、入力を

行った電子媒体等を特定するための固有

標識についての記録を作成すること。 

（エ）（略） 

 イ．・ウ．（略） 

 

第４ バリデーション基準 

１．医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定する

バリデーションについては、品質リスクを考

慮し、以下の「バリデーション基準」に基づ

いて実施すること。 

２．バリデーション基準 

（１）バリデーションの目的 

バリデーションは、製造所の構造設備並

びに手順、工程その他の製造管理及び品質

管理の方法（以下この基準において「製造

手順等」という。）が期待される結果を与え

ることを検証し、これを文書とすることに

よって、目的とする品質に適合する製品を

恒常的に製造できるようにすることを目的

とする。この目的を達成するために、医薬

品開発、日常的な工程確認及び製品品質の

照査を含む製品ライフサイクルを通じて集

積した知識や情報を活用すること。また、

医薬品開発あるいは技術の確立が当該製造

所以外で行われた場合には、必要な技術移

２４．～３４．（略） 

３５．その他（電磁的記録等について） 

（１）～（６）（略） 

（７）製品の製造管理及び品質管理に関する記

録を電子媒体等により管理し保管するため

に次の措置を講じている場合においては、

この省令に規定する記録を書面に代えて電

子媒体等により保管しても差し支えないこ

と。 

 ア．記録の保護について 電子媒体等に保管

された記録の故意又は過失による書換え、

消去及び混同を防止するために、次に掲げ

る措置を講じること。 

 （ア）・（イ）（略） 

 （ウ）記録の入力、変更及び削除を行った場

合において、作業した日時、職員、入力

を行った電子媒体等を特定するための固

有標識についての記録を作成すること。 

 

（エ）（略） 

 イ．・ウ．（略） 

 

第４ バリデーション基準 

１．医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令に規定する

バリデーションについては、以下の「バリデ

ーション基準」及び「バリデーション基準の

運用について」に基づいて実施すること。 

２．バリデーション基準 

（１）バリデーションの目的  

バリデーションは、製造所の構造設備並

びに手順、工程その他の製造管理及び品質

管理の方法（以下この基準において「製造

手順等」という。）が期待される結果を与え

ることを検証し、これを文書とすることに

よって、目的とする品質に適合する製品を

恒常的に製造できるようにすることを目的

とする。 

 

 

 

 

 



転を実施すること。 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）定義 

 ア．この基準で「期待される結果」とは、目

的とする品質の製品を製造するため、個々

の設備、工程及び製品が満たすべき具体的

かつ検証可能な規格又は基準をいう。 

 イ．この基準で「製造を支援するシステム」

とは、製造用水供給システム及び空調処理

システム等をいう。 

 ウ．この基準で「設備の適格性の確認」とは、

製造設備、計測器、製造環境制御設備等の

設備が適切に選定され、正しく据え付けら

れ、設定された仕様に適合して稼働するこ

とを設備の据付時及び保守点検時に確認す

ることをいう。 

 エ．この基準で「校正」とは、必要とされる

精度を考慮し、適切な標準器や標準試料等

を用いて製造行為中に使用される計測器の

表す値と真の値との関係を求めることをい

う。 

 オ．この基準で「稼働性能適格性の確認」と

は、チャレンジテスト等の手法により、製

造手順等が、予想される操作条件の範囲全

体にわたり、意図したとおり稼働すること

（期待される結果を達成していること。）を

確認することをいう。 

 カ．この基準で「チャレンジテスト」とは、

ワーストケースにおいても期待される結果

を達成していることを確認することをい

う。 

 キ．この基準で「ワーストケース」とは、標

準操作手順の範囲内での工程許容条件の上

限又は下限をいう。 

 ク．この基準で「実生産規模での確認」とは、

当該製造所の構造設備等を用いて、個々の

設備、工程及び製品の品質等が期待される

結果を達成していることを、実生産規模で

製品を製造（原則３ロット）することによ

って確認することをいう。 

 ケ．この基準で「予測的バリデーション」と

は、この基準（３）に示す実施対象の各々

について、工業化研究の結果や類似製品に



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

対する過去の製造実績等に基づき、あらか

じめ特定された製品の品質に影響を及ぼす

変動要因（原料及び資材の物性、操作条件

等。以下この基準において単に「変動要因」

という。）に関して、その変動要因に対する

許容条件が目的とする品質に適合する製品

を恒常的に製造するために妥当であること

を検証することをいう。 

 コ．この基準で「工程管理の定期照査」とは、

製造販売承認取得後等、日常的な工程管理

結果及び試験検査結果を集積し、変動要因

が許容条件内であることを定期的に評価、

確認することをいう。 

 サ．この基準で「変更時の再バリデーション」

とは、製品の品質に大きな影響を及ぼす原

料、資材、製造工程、構造設備等の変更を

した場合に実施するバリデーションで、予

測的バリデーションの場合と同様に、あら

かじめ特定された変動要因に対する許容条

件が目的とする品質に適合する製品を恒常

的に製造するために妥当であることを検証

することをいう。 

 シ．この基準で「定期的な再バリデーション」

とは、工程の性質や製品の品質への経時的

な影響を定期的に再確認するために実施す

るバリデーションで、製造頻度及び工程管

理の定期照査の結果等を考慮して実施時期

及び実施項目を定め、変動要因やその許容

条件が引き続き目的とする品質に適合する

製品を恒常的に製造するために妥当である

ことを検証することをいう。 

 ス．この基準で「回顧的バリデーション」と

は、十分確立されている製造工程に対して

集積された試験検査結果及び製造記録を統

計学的方法等により解析することをいい、

実生産規模での確認を行うかわりに例外的

に実施するものをいう。 

 セ．この基準で「コンカレントバリデーショ

ン」とは、製造運転のデータが、限られた

ロット数のみを製造する、当該製品を稀に

しか製造しない又はバリデーション済みの

工程を改良して製造する等の理由により、



 

 

 

（２）実施対象 

製造業者等は、原則、次に掲げる項目を

対象として（５）に規定するバリデーショ

ンを実施しなければならない。 

 

 

 

 

 

ア．設備（製造設備、製造環境制御設備等を

含む。）、システム（製造用水供給システム

及び空調処理システム等の製造を支援する

システムを含む。）又は装置（計測器を含

む。） 

イ．製造工程 

（削除） 

ウ．洗浄作業 

（３）バリデーションに関する手順書 

ア．医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第８条第

４項第２号（第３２条において準用する場

合を含む。）のバリデーションに関する手順

書には次に掲げる事項が定められなければ

ならない。なお、バリデーションが必要な

設備、システム、装置、製造工程及び洗浄

作業は、製品の剤形、品質特性、工業化研

究や類似製品に対する過去の製造実績等の

結果から品質リスクを考慮して、製造業者

等が自ら特定する。 

（ア）製造業者等の全体的なバリデーション

の方針 

（イ）医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３

条第１項に規定する製造業者等があらか

じめ指定した者（以下「バリデーション

責任者」という。）及びその他関係する組

織の責務等に関する事項 

（ウ）（５）に掲げる各バリデーションの実施

時期（タイミング）に関する事項 

 

（エ）（４）ア．のバリデーションの実施計画

予測的バリデーションや変更時の再バリデ

ーションとして利用できない場合に、実生

産に合わせて行うバリデーションをいう。 

（３）実施対象  

製造業者等は、原則として次に掲げる項

目を対象として該当する製品の製造手順等

のバリデーションを実施しなければならな

い。イ．及びウ．については、設備又は機

器単位ごとに実施しても差し支えなく、ま

た、ウ．については、合理的な根拠に基づ

き、指標となる成分のみをもって評価して

も差し支えない。 

（新設） 

 

 

 

 

ア．製造工程 

イ．製造を支援するシステム 

ウ．洗浄等の作業 

（４）バリデーション手順書 

ア．医薬品・医薬部外品ＧＭＰ第８条第４項

第２号（第３２条において準用する場合を

含む。）のバリデーションに関する手順書に

は次に掲げる事項が定められなければなら

ない。 

 

 

 

 

 

（新設） 

 

（ア）医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１３

条第１項に規定する製造業者等があらか

じめ指定した者（以下「バリデーション

責任者」という。）の責務等に関する事項 

 

（イ）この基準（５）イ．に掲げる各バリデ

ーションの実施時期（タイミング）に関

する事項 

（ウ）この基準（５）ア．の計画書の作成、



書の作成、変更及び承認等に関する事項 

（オ）（４）エ．のバリデーションの実施報告

書の作成、評価及び承認（記録方法も含

む。）に関する事項 

（カ）・（キ）（略） 

イ．バリデーションに関する手順書は、（２）

に示す実施対象に対して、（４）の規定に

適合するように作成しなければならない。 

 

ウ．バリデーションに関する手順書には、作

成者及び作成年月日並びに改訂した場合

には改訂した者、改訂の年月日、内容及び

理由を記載しなければならない。 

エ．製造業者等は、バリデーションに関する

手順書の内容についての改廃に係る手続き

を明確にしたうえで、バリデーションに関

する手順書を適切に管理しなければならな

い。 

（４）バリデーション責任者の責務 

バリデーション責任者は、バリデーショ

ンに関する手順書に基づき、次の各号に掲

げる業務を行わなければならない。 

ア．バリデーションに関する手順書に基づき

製造しようとする製品について、（２）の実

施対象に関してバリデーションの実施計画

書（以下「計画書」という。）を作成するこ

と。計画書には、バリデーションの実施内

容を考慮したうえで、次の事項を定めなけ

ればならない。なお、大規模プロジェクト

のように、バリデーションの対象範囲が広

く、個別の計画書が複数ある場合には、バ

リデーション全体を総括して管理するため

のマスタープランの必要性について検討

し、その結果を記録すること。 

（ア）・（イ）（略） 

（ウ）実施対象となる設備、システム、装置、

製造工程及び洗浄作業、並びにそれらの

概要 

（エ）（略） 

（オ）検証の方法（検証結果の評価の基準及

び方法を含む。） 

（カ）（略） 

変更及び承認等に関する事項 

 （エ）バリデーションの実施結果の報告、評

価及び承認（記録方法も含む。）に関する

事項 

 （オ）・（カ）（略） 

イ．バリデーション手順書は、この基準（３）

に示す実施対象に対して、この基準（５）

の規定に適合するように作成されていなけ

ればならない。 

ウ．バリデーション手順書には、作成者及び

作成年月日並びに改訂した場合においては

改訂した者、改訂の年月日、内容及び理由

を記載しなければならない。 

エ．製造業者等は、バリデーション手順書の

内容についての改廃に係る手続きを明確に

したうえで、バリデーション手順書を適切

に管理しなければならない。 

 

（５）バリデーション責任者の責務  

バリデーション責任者は、バリデーショ

ン手順書に基づき、次の各号に掲げる業務

を行わなければならない。 

ア．バリデーション手順書に基づき製造しよ

うとする製品について、製造手順等に関し

てバリデーションの実施計画書（以下「計

画書」という。）を作成すること。計画書に

は、バリデーションの実施内容を考慮した

うえで、次の事項を定めなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 （ア）・（イ）（略） 

（新設） 

  

 

 （ウ）（略） 

（エ）検証の方法（検証結果の評価方法を含

む。） 

（オ）（略） 



（キ）バリデーションを行う者（担当者）の

氏名及び責務 

（ク）・（ケ）（略） 

イ．ア．の計画書に従い、（５）に規定するそ

れぞれのバリデーションを実施すること。 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

（削除） 

 

 

 

 

 

（削除） 

 

 

 

ウ．発生した全ての逸脱、指図の変更などを

記録し、バリデーション結果に与える影響

を考察すること。 

エ．バリデーション結果をまとめた報告書を

作成すること。 

 

オ．その他医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

１３条に規定する業務を適切に実施するこ

と。 

（５）バリデーションの実施 

本項では、バリデーションを実施する際

の基本的な要件を規定する。 

ア．適格性評価 

新規に据付け又は改良した設備、システ

ム又は装置に対し、通常、以下の適格性評

価を個々に、又は組み合わせて実施するこ

とをいう。 

原則、各段階の適格性評価が終了した後、

次の段階の適格性評価を実施する。 

（ア）設計時適格性評価（ＤＱ） 

（カ）バリデーションを行う者（担当者）の

氏名 

 （キ）・（ク）（略） 

イ．この基準（５）ア．の計画書に従い、次

のバリデーションを実施すること。 

 （ア）製造販売承認を受けるとき及び法第８

０条第１項に規定する輸出用医薬品又は

輸出用医薬部外品を製造しようとすると

きに受けなければならない適合性調査に

当たっては、予測的バリデーション（予

測的バリデーションの実施項目は別紙３

－４－１を参照。）。 

 （イ）製造販売承認取得後及び法第８０条第

１項に規定する輸出用医薬品又は輸出用

医薬部外品の製造開始後５年ごとに受け

なければならない適合性調査に当たって

は、別紙３－４－２に規定する各バリデ

ーション。 

 （ウ）一変承認を受けようとする際に受けな

ければならない適合性調査に当たって

は、別紙３－４－２に規定する変更時の

再バリデーション。 

（新設） 

 

 

ウ．バリデーションの結果を判定し、期待さ

れる結果を達成していることを確認するこ

と。 

エ．その他医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

１３条に規定する業務 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



設備、システム又は装置が、目的とす

る用途に適切であることを確認し、文書

化することをいう。 

（イ）設備据付時適格性評価（ＩＱ） 

設備、システム又は装置が、承認を受

けた設計及び製造業者の要求と整合する

ことを確認し、文書化することをいう。

計測器の校正も併せて実施すること。 

（ウ）運転時適格性評価（ＯＱ） 

設備、システム又は装置が、予期した

運転範囲で意図したように作動すること

を確認し、文書化することをいう。計測

器の校正も併せて実施すること。 

（エ）性能適格性評価（ＰＱ） 

設備、システム又は装置が、承認され

た製造方法及び規格に基づき、効率的か

つ再現性のある形で機能することを確認

し、文書化することをいう。計測器の校

正も併せて実施すること。 

イ．プロセスバリデーション（ＰＶ） 

工業化研究の結果や類似製品に対する過

去の製造実績等に基づき、あらかじめ特定

した製品品質に影響を及ぼす変動要因（原

料及び資材の物性、操作条件等）を考慮し

た上で設定した許容条件の下で稼動する工

程が、目的とする品質に適合する製品を恒

常的に製造するために妥当であることを確

認し、文書化することをいう。 

プロセスバリデーションの実施に当たっ

ては、少なくとも以下の点を考慮すること。 

①プロセスバリデーションの開始前に、

バリデーションに用いる設備、システ

ム又は装置の適格性評価が適切に完了

していることを確認する。 

②プロセスバリデーションの開始前に、

バリデーションの評価に用いる試験方

法の妥当性を評価する。 

③検証の方法は、原則、実生産規模での

製造スケールとし、３ロットの繰り返

し又はそれと同等以上の手法とする。 

④通常、製造所からの製品の出荷の可否

を決定する前に完了する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



（ア）予測的バリデーション 

製品の通常生産前に行うバリデーショ

ンのことをいう。 

プロセスバリデーションの対象となる

製品が販売又は供給されることを意図し

ている場合は、それらが製造される条件

はバリデーション作業の満足すべき結果

を含めて、ＧＭＰ省令の要件及び製造販

売承認の内容に完全に適合すること。 

（イ）コンカレントバリデーション 

製品の通常生産に合わせて行うバリデ

ーションのことをいう。 

限られたロット数のみを製造する、当

該製品を稀にしか製造しない又はバリデ

ーション済みの工程を改良して製造する

等の場合に用いられる。 

ウ．洗浄バリデーション 

洗浄作業が、有効成分及び洗浄剤等の除

去に対して有効であることを確認し、文書

化することをいう。 

残留物等の限度値は、使用する製造設備

の材質、製品の安全性などの論理的な根拠

に基づき設定しなければならない。また、

バリデーションに使用する試験方法は、残

留物を十分に検出することができるような

特異性及び感度を有する妥当なものでなけ

ればならない。 

エ． 再バリデーション 

実施対象となる設備、システム、装置、

製造工程及び洗浄作業において、バリデー

トされた状態が維持されていることを定期

的に再確認するために実施するバリデーシ

ョンで、引き続き目的とする品質に適合す

る製品を恒常的に製造するために妥当であ

ることを検証することをいう。 

実施の必要性、実施時期及び実施項目は、

製造頻度、製品品質の照査の結果等を考慮

して決定する。なお、無菌性保証に係わる

バリデーションのように、製品品質への影

響が大きいことから定期的に実施すること

が求められる場合には、製品品質の照査の

結果にかかわらず定期的に再バリデーショ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



ンを実施すること。 

オ．変更時のバリデーション 

原料、資材、製造工程、構造設備、洗浄

作業等を変更する場合であって、製品品質

又は製造工程の再現性に影響を及ぼす可能

性のある場合は、変更時の管理の一部とし

て品質リスクに基づき再度適格性評価、プ

ロセスバリデーション及び洗浄バリデーシ

ョン等を実施する必要性及び実施する場合

にはその範囲を決定することをいう。 

（６）（略） 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（６）（略） 

３．バリデーション基準の運用について 

（１）既許可品目の取扱いについて 既許可品

目（平成１７年３月３１日までに許可を取

得した品目をいう。）であって、引き続き製

造するものについての取扱いは以下のとお

りとすること。 

ア．実生産規模での確認  

予測的バリデーションが行われていない

品目については、実際に当該品目を製造す

る際に、あわせて実生産規模での確認（原

則３ロット）を実施すること。次回の適合

性調査時までに製造予定がない場合には、

予め実施項目を定め、その計画をバリデー

ション手順書に記載しておくこと。なお、

実施の際には、合理的な根拠に基づき、グ

ループ化することや指標となる成分のみを

もって評価しても差し支えないこと。また、

回顧的バリデーション又はコンカレントバ

リデーションの適用が妥当と判断される場

合においては、この限りでないこと。 

イ．再バリデーション 

（ア）変更時の再バリデーション  

平成１７年４月１日以降に原料、資材、

製造工程、構造設備等を変更する場合で

あって、その変更が製品の品質に影響を

及ぼす可能性があるときは、別表３－４

－２に基づき実施すること。 

（イ）定期的な再バリデーション  

工程管理の定期照査のデータ数が不十

分なため、傾向の解析ができず、実施時

期及び実施項目がまだ確定していない場



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

（削除） 

 

（削除） 

合においては、バリデーション手順書に

実施時期、実施項目及び検証に関する事

項の設定の手順を示しておくこと。 

ウ．回顧的バリデーション  

統計学的な方法等により解析を行うのに

十分なデータがない場合においては、デー

タを収集し、十分なデータが集まった時点

で行えるようバリデーション手順書におい

てそれらの実施手順を規定しておくこと。 

エ．実施対象  

バリデーションは、２（３）に示す対象

について実施するものであるが、製品の品

質に影響を及ぼす可能性がある変更（原料、

資材、製造工程、構造設備等の変更）がな

い場合においては、製剤の特性を考慮し、

製品の品質に及ぼす影響の大きい製造工程

（以下「重要工程」という。別紙３－４－

３の例を参考にすること。）についてのみ実

施することで差し支えなく、必ずしも全工

程を対象に行う必要はないこと。 

（２）実生産規模での確認のために製造した製

品の取扱いについて  

２（５）イに示すバリデーションにおい

て製造した製品は、製造販売承認又は一変

承認を取得した後において、又は輸出用医

薬品又は輸出用医薬部外品を製造しようと

するときに適合性調査を受け適合と判断さ

れた後において、製造販売承認又は令第７

４条第１項の届出の規格に適合しているこ

とを確認のうえ、製造所から製品として出

荷しても差し支えないこと。 

 

別紙３－４－１ 

予測的バリデーションの実施項目 

１．設備の据付時における設備の適格性の確認 

２．校正 

３．稼働性能適格性の確認 

４．実生産規模での確認 

 

別紙３－４－２ 

 

別紙３－４－３ 



 

第５ 適合性評価基準（略） 

 

 

第５ 適合性評価基準（略） 

 

第４章 機器・体外診ＱＭＳ省令（略） 

 

第４章 機器・体外診ＱＭＳ省令（略） 

 

別添１～別添４（略） 

 

別添１～別添４（略） 

 

 


