
GMP事例集（2022年版）
について



注意事項

1. 事例集に沿った判断を行う際には、原文を確認していただきます
ようお願いします。

2. 事例集はあくまで判断材料の一つという位置づけであるため、適
合性調査の際には個別判断を行います。



GMP2-19（ロットの定義）

• 2013年版（2-20）
［答］

～ （略）それが製品標準書等に
あらかじめ品質部門の承認を得
て明記されている場合をいう。

• 2022年版
［答］

～（略） それを品質部門が確認し、
医薬品製品標準書等にあらかじ
め明記されている場合をいう。

解説

品質部門（ここでは品質保証部門）の関与が必要であることは変わらないが、省令・交付
通知の文言と統一。
QA部門の承認が必要な文書は製品標準書のみ。



GMP3の3-3（医薬品品質システム）

［問］

「実効性の有る医薬品品質システムを構築し」とあるが、実効性のあ
る医薬品品質システムとはどのようなものを指すのか。

［答］

～（略）また、定められた品質方針や品質目標、社内体制については、製
造業者等から関連する全従業員に周知され、適切な情報伝達システムが
整備されていること。医薬品品質システムの設計については、医薬品品質
システムの要素（製造プロセスの稼働性能及び製品品質のモニタリングシ
ステム、是正措置及び予防措置（以下「ＣＡＰＡ」という。）システム、変更マ
ネジメントシステム、マネジメントレビュー）として定義されている機能があり、
それらがＧＭＰ活動を増強し、継続的改善を促進するようになっていること
等である。

新設



マネジメントレビュー
調査時の確認事項

1. レビュー項目はICH Q10に沿ったものになっているか
2. レビュー期限は順守されているか
3. アウトプットは記録され、周知されているか。内容は妥当か。
4. 品質方針、品質目標の達成具合はどうか。見直しの是非は。
5. 品質目標は関連職員に周知されているか。
6. 上記の内容は手順が作成され、遵守されているか。
（今後は）

7. 前回レビューで継続確認又はリソース分配等を行った業務につい
て、改善は図られているか（PDCAサイクルは機能しているか）
⇒前回のマネジメントレビューからのフォローアップ項目例が事例集
に明示



GMP3の3-11（医薬品品質システム）
（答）

～（略）

５．前回のマネジメントレビューからのフォローアップ

アウトプットの例として以下が考えられる。

•①．製造プロセス及び製品の改善指示
•②．医薬品品質システムの改善指示
•③．必要な知識の共有化指示
•④．資源配分（見直し）、教育訓練の指示
•⑤．品質目標の改訂指示
•⑥．マネジメントレビュー結果の共有化（効果的な水平展開）



GMP3の3-8（医薬品品質システム）

［問］

ＧＭＰ３の３－８（医薬品品質システム）ＧＭＰ省令に、製造業者等は、
製造管理者又は品質保証に係る業務を担当する組織に、品質方針に
基づいた製造所における品質目標を定めさせなければならない旨が
規定されているが、各部門、各組織で品質目標を定めることでよいか

［答］

各部門、各組織において、それぞれの業務に応じた品質目標を設定
してもよい。なお、製造管理者又は品質保証を担当する組織は、これ
らの部署において適切な品質目標が作成されるよう管理すること

新設



品質目標

• GMP省令第３条の３第１項第２号

・（製造業者等は）法第十七条第六項に規定する医薬品製造管理者及び法
第六十八条の十六第一項に規定する生物由来製品の製造を管理する者
（外国製造業者にあっては、法第十三条の三第一項の認定を受けた製造
所の責任者又は当該外国製造業者があらかじめ指定した者）（以下「製造
管理者」と総称する。）又は第四条第三項第一号に規定する品質保証に係
る業務を担当する組織に、品質方針に基づいた製造所における品質目標
を、文書により定めさせること。



GMP0-11（2013年版）

（問）

品質リスクマネジメントの活用について事例を示してほしい。

［答］

ＩＣＨＱ９を参照すること。品質リスクマネジメントを用いて、製品及び工
程の品質特性及び工程パラメータをランク付けする場合や逸脱、ＯＯ
Ｓ、品質情報（苦情等）及び回収等発生時の原因調査及び是正予防
措置の実施、変更管理並びにバリデーション実施時のリスク評価など
が該当する。

削除





品質リスクマネジメント手順書

１．目的製品ライフサイクルにわたって、品質リスクマネジメントを実践することにより効率的、効果的な継続的改善活動
を推進するとともに、品質問題が生じた場合の意思決定を促進し、問題の改善をいち早く実施する。これらのことにより製
品品質の維持向上を果たし、患者を保護することを目的とする。

２．責任 （１）品質リスクマネジメントの実践については、GMP を実践するすべての部門が担うものとし、医薬品品質シス
テムの重要な要素として、その結果を品質マネジメントレビューに取り込み、経営陣に報告する責任を品質部門が負う。
（２）品質部門は、品質マネジメントレビューの結果を経営陣に報告した際、経営陣から指示された製品品質の改善につい
ての活動を実行する責任を負う。

３．品質リスクマネジメントの原則本手順書に基づき品質リスクマネジメントを実施する上で、下記の原則を踏まえて活動
を行うこと。また本手順書に関する教育訓練を行う際に、必ず下記の原則を徹底すること。 （１）品質リスクの評価は、科学
的知見に基づき、最終的に患者保護に帰結することを目的として行うこと。 （２）品質リスクマネジメントプロセスにおける
労力、形式、文書化の程度は当該リスクの程度に相応していること。 （３）品質リスクマネジメントプロセスの全部または一
部のプロセスを、その目的に応じて計画し、実施し、結果とともに文書化すること。重要度に応じて適切なレベルの承認を
得ること。

４．適用範囲 GMP での適用範囲としては、主に次のものが挙げられる。 （１）逸脱管理 （２）是正措置及び予防措置
(CAPA) （３）変更管理 （４）品質情報処理 （５）供給者管理 （６）製品品質の照査 （７）OOS 処理 （８）苦情、回収処理 （９）
自己点検



GMP4-2（品質部門）

［問］

「品質保証に係る業務を担当する組織」として、本社品質保証部門等
をもって代えることは可能か。

［答］

製造所の組織の中に「品質保証に係る業務を担当する組織」を構成
せずに、「品質保証に係る業務を担当する組織」が行うべき業務を本
社品質保証部門等に委託することは認められない。（以下、省略）

新設



GMP6-2（職員）

［問］

ＧＭＰ省令第６条の「責任者」とは、具体的にどのような者を指すのか

［答］

責任者とは、製造・品質関連業務を適切かつ円滑に実施するために、
製造業者等がその製造所の規模及び業務の種類等に応じて置くもの
であり、製造部門の責任者、品質部門の責任者の他、改正省令公布
通知に示されている各業務の責任者（例：バリデーションの責任者
等）が含まれる。（以下省略）



GMP省令第６条関係
省令第６条

1. 製造業者等は、製造・品質関連業務を適正かつ
円滑に実施しうる能力を有する責任者（以下こ
の章において単に「責任者」という。）を、製造所
の組織、規模及び業務の種類等に応じ、適切に
置かなければならない。

4. 製造業者等は、製造・品質関連業務に従事する
職員（製造管理者及び責任者を含む。）の責務
及び管理体制を文書により適切に定めなけれ
ばならない。

公布通知

（２）製造・品質関連業務を適正かつ円滑に実施しうる能力
を有するとは、各々従事する製造・品質関連業務の種類
及び内容、実務経験、ＧＭＰ省令第 19 条、第 25 条及び
第 29 条の規定による教育訓練の経歴等に鑑みて、当該
業務を適正かつ円滑に実施しうる能力を有することを、そ
の製造業者等の医薬品品質システムの下、保証すること
を趣旨とするものであること。

（４）製造・品質関連業務に従事する職員（製造管理
者及び責任者を含む。）の 責務及び管理体制につい
て、各々の職責及び権限並びに協働体制の組織図

を示す等して、文書により適切に定めることを要する
ものであること。



GMP7-12（2013年版）
［問］

ＧＭＰ７－１２（成分及び分量）

製造販売承認（届出）書の「成分及び分量又は本質」欄又は「製造方
法」欄に精製水と記載のある場合、医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第７
条の規定に基づく当該医薬品に係る製品の製品標準書の記載事項に
おいて精製水のかわりに滅菌した精製水又は注射用水を使用し製造
してもよいか。

削除



GMP7-17（製造方法及び製造手順）

• 2013年版（7-30）
［問］

ＧＭＰ７－３０（製造方法及び
製造手順） 原薬に係る製品の
製造工程で、後続ロットの製
造に再使用するために溶媒を
回収（リカバリー）することにつ
いて、医薬品・医薬部外品Ｇ
ＭＰ省令第７条の製品標準書
に規定する場合の留意点を
示してほしい。

• 2022年版
［問］

ＧＭＰ７－１７（製造方法及び
製造手順） 原薬たる医薬品に
係る製品の製造工程で、後続
ロットの製造に再使用するた
めに溶媒を回収（リカバリー）
することについて、ＧＭＰ省令
第７条の医薬品製品標準書
に規定する場合の留意点を
示してほしい。



GMP7-17（製造方法及び製造手順）
• 2013年版（7-30）
［答］
製造販売承認（届出）書の記載事項を踏まえ
て、製造方法等を製品標準書等にあらかじめ
品質部門の承認を得て明記の上、その範囲内
で行うこと。回収した溶媒については、使用す
る工程など、使用目的に応じた規格を設定す
ること。再使用を行う前又は新規の規格適合
溶媒と混合する前に、回収した溶媒が規格に
適合することを保証するために回収工程をモ
ニタリングし、管理すること。再使用する溶媒
又は混合後の溶媒が使用されるすべての製
造工程において適合であることを証明するた
めに適切な試験検査を行うこと。溶媒の再使
用及び新規の規格適合溶媒との混合について、
製造記録を適切に作成すること。

• 2022年版
［答］

～（略）設定した試験法では検出でき
ない予期せぬ不純物の蓄積による製
品品質への悪影響を予防するために、
適切に回収の回数や使用できる期間
を設定することにより定期的に回収溶
媒を廃棄し縁切りを行うことを考慮す
ること。回収溶媒の使用にあたっては、
交叉汚染防止の観点等から、使用す
る工程のリスクを踏まえ、細心の注意
を払う必要がある。特に回収施設を他
社と共用する場合には、交叉汚染防
止の観点に留意すること。



GMP7-19（標準的仕込み量）
［問］

ＧＭＰ７－１９（標準的仕込み量）ＧＭＰ省令第７条の医薬品製品標準
書に記載する事項のうち、改正省令公布通知第３の１０（３）①カの「秤
量、調製、充填等の作業における標準的仕込み量及びその妥当性を
示す根拠（ＧＭＰ省令第１３条に規定するバリデーションの結果等）」に
ついては、どのように考えればよいか。

［答］
• 医薬品製品標準書に記載すべき「標準的仕込み量」とは、製造過程におけるロ
スを踏まえ、最終製品が製造販売承認書の「成分及び分量又は本質」に記載さ
れた成分・分量に合致するものとなるように定めた仕込み量を指す。また、原薬
については製剤化工程において純度（含量、力価）を踏まえてロットごとに原薬
の仕込み量の補正を行う場合には、補正が行える範囲、条件を医薬品製品標
準書に記載する必要がある。（続く）

新設



GMP7-19（標準的仕込み量）

［答］
（続き）
• 一方、「妥当性を示す根拠」とは、「標準的仕込み量」（上記補正を行う場合には、補
正が行える範囲、条件も含む）の妥当性を示す根拠のことであり、製造販売承認書の
「成分及び分量又は本質」及び「規格及び試験方法」の記載に合致する製品を恒常的
に製造できることを示すデータが該当する。具体的には、試作やスケールアップ時の技
術検討、バリデーション等のデータに加え、製造販売承認書の「規格及び試験方法」を
満たすことのみでは証明できない、溶出プロファイルや不純物プロファイルと言った、治
験薬と商業生産スケールで製造した当該医薬品との品質の一貫性を示すデータ等が
挙げられる。ただし、品目の特性、標準的仕込み量を設定する成分の含有目的、物性
等により必要となるデータは異なることとなる。



GMP7-20（標準的仕込み量）
［問］

製造工程におけるロス（バグフィルターからの原薬たる医薬品の抜け、
集塵、設備への付着等）の増加等、製造過程における突発的な問題
が生じた際、医薬品製品標準書において定められた標準的仕込み量
から仕込み量を変更してよいか。

［答］

突発的な問題について、GMP省令第１５条の規定に従って逸脱の管理を行うこと。
逸脱の是正措置又は予防措置として、仕込み量を変更する場合には、当該変更
はＧＭＰ省令第１４条第１項第２号に示す製品品質若しくは承認事項に影響を及
ぼす場合又はそのおそれがある場合に合致する可能性が高いことから、変更の
際には一部変更承認申請（該当する場合には軽微な変更の届出）の必要性につ
いて製造販売業者に事前に連絡し、確認を受けること。



GMP8-16（試験検査設備器具の点検整
備及び計器の校正）

［問］

ＧＭＰ８－１６（試験検査設備器具の点検整備及び計器の校正）ＧＭＰ省令
第８条第１項第３号の試験検査設備及び検体の管理その他適切な試験検
査の実施に関する手順の規定事項としての改正省令公布通知第３の１１
（１）③イ（ク）「試験検査に関する設備及び器具の点検整備、計器の校正等
に関する手順」を規定する上での注意事項を示してほしい。

［答］

点検整備に関する事項（例：試験検査設備器具の名称、機器識別番
号、点検項目、点検の方法、頻度等）、校正等に関する事項（ＧＭＰ１
１－３３等を参照）について記載し、点検整備、校正等が適切に行わ
れる内容であることが必要である。



GMP10-36（その他）
• 2013年版（10-37）
［問］ＧＭＰ１０－３７（その他） 原薬の異物除去

の目的で、承認書の製造方法欄には記載され
ていない篩過工程又はろ過工程を追加しても
よいか。なお、原薬の篩過又はろ過による品質
への影響がないことは検証されている。

［答］差し支えない。ただし、実施においては当
該製品標準書、製造指図書及び記録書が、あ
らかじめ品質部門の承認を得て改訂されてい
ることが必要である。

• 2022年版
［問］ＧＭＰ１０－３６（その他） 原薬たる医薬品

に係る製品に関し、承認書の製造方法欄には
記載されていない篩過工程又はろ過工程につ
いて、異物除去を目的として追加してもよいか。
なお、原薬たる医薬品に係る製品の篩過又は
ろ過による品質への影響がないことは検証さ
れている。

[答] 承認事項に影響を及ぼすおそれがあるこ
とから、当該工程を追加することについて、あら
かじめ製造販売業者の確認を受けること。その
他、当該工程の追加に際しては、GMP省令第
14条の規定に従い変更管理を行うこと。



GMP11-2（他の試験検査機関等）
• 2013年版（11-3）
［問］

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第
１１条第１項第２号の試験検査を、
構造設備規則第６条第７号及び
「薬事法及び採血及び供血あつ
せん業取締法の一部を改正する
法律等の施行について」（平成１
６年７月９日薬食発第０７０９００４
号）第３の１０製造行為の部分的
な委託の規定を踏まえて他の試
験検査機関を利用して行う場合、
どのような事項に注意すべきか。

• 2022年版
ＧＭＰ省令第１１条第１項第４号
の試験検査を、構造設備規則第
６条第７号及び「薬事法及び採血
及び供血あつせん業取締法の一
部を改正する法律等の施行につ
いて」（平成１６年７月９日薬食発
第０７０９００４号）第３の１０製造
行為の部分的な委託の規定を踏
まえて他の試験検査機関を利用
して行う場合、どのような事項に
注意すべきか。



GMP11-2（他の試験検査機関等）
• 2013年版（11-3）
［答］

１．製造業者等は、当該外部試験検
査機関と取決めを行い～（以下省
略）

２．試験検査成績書には、次の事項
を記載すること。なお、規格値及び
試験検査の結果が数値で得られる
場合には、その数値を明示すること

（１）～（３）（略）

（４）当該外部試験検査機関による
試験検査の結果の判定年月日

• 2022年版
［答］

１．製造業者等は、ＧＭＰ省令第１１
条の５第１項及び第２項に基づき、
適切に取決めを締結し、～（以下省
略）

２．試験検査成績書には、次の事項
を記載すること。なお、規格値及び
試験検査の結果が数値で得られる
場合には、その数値を明示すること

（１）～（３）（略）

（４）当該外部試験検査機関による
試験検査の結果及び当該製造業者
等による判定年月日



GMP11-3（試験検査の一部省略等）
• 2013年版（11-6）
［問］

ＧＭＰ１１－６（試験検査の一部省略等）

製品の製造に用いる有機溶剤、酸、アル
カリ等の液体原料を１つのタンクを用い
て受け入れている場合、タンクには当該
原料の複数ロットが混在することになる
が、受入れ時に外観検査その他確認を
行い、かつ数量管理を行うことをもって、
医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条
第１項第２号等の規定に基づく原料の
ロットごとの試験検査等の管理としてよい
か。

• 2022年版
［問］

ＧＭＰ１１－３（試験検査の一部省略等）製

品の製造に用いる有機溶剤、酸、アルカリ
等の液体原料を１つのタンクを用いて受け
入れている場合、タンクには当該原料の複
数ロットが混在することになるが、その場合
の留意事項は何か



GMP11-3（試験検査の一部省略等）
• 2013年版（11-6）
［答］

新たに入荷した原料を既存の在庫品（例：
大容量の貯蔵容器内の既存の溶媒）と混合
する際、あらかじめ入荷した原料が適正な
ものであることを確認するのに必要な試験
検査を行った上で使用すること。また、専用
ではないタンクローリー等による輸送により
原料が入荷する場合には、タンクローリー
等が清浄化済みであることを示す証明書の
受領、試験検査、供給者の監査等のうち適
切な項目を実施することとし、これにより交
叉汚染を防止すること。（以下省略）

• 2022年版
[答]

新たに入荷した液体原料を既存の在庫品
（例：大容量の貯蔵容器内の既存の溶媒）と
混合する際、あらかじめ入荷した原料が適
正なものであることを確認するのに必要な
試験検査を行った上で使用すること。なお、
液体原料の保存については、品質低下をお
こさないよう留意するものとし、液体原料の
タンクへの移送における汚染の可能性、消
費量、安定性等によっては、必要に応じタン
ク内の液体原料について適切な間隔でモニ
タリングを行うこと。



GMP11-4（試験検査の一部省略等）

• 2013年版（11-7）
［問］

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第

１１条第１項第２号の規定に関し、

製剤に係る製品の製造業者等が

原料及び資材の受入れ時の試験

検査の一部項目の実施を省略又

は簡略化することができる場合が

あれば、事例を示してほしい。

• 2022年版
［問］

ＧＭＰ省令第１１条第１項第４号の規

定に関し、製造業者等が原料等の

受入れ時の試験検査の一部項目に

ついて、当該原料等の供給者の試

験成績書の確認をもってその実施に

代えることができる場合があれば、

事例を示してほしい。



GMP11-4（試験検査の一部省略等）
• 2013年版（11-7）

［答］

以下に掲げる条件をすべて満たし、かつ一部の項
目の試験検査を省略又は簡略化しても当該製品
の品質に影響を及ぼさないことを示す合理的な根
拠があり、製品標準書等にその旨があらかじめ品
質部門の承認を得て明記されている場合には、当
該製造業者等は、当該項目の試験検査を省略又
は簡略化しても差し支えない。

１．製造業者等が、当該原料又は資材がその使用
目的に適した品質水準を保証するシステムの下に
製造されていることを確認していること。（続く）

• 2022年版

［答］

以下に掲げる条件をすべて満たし、かつ供給者の試
験成績書の確認をもって一部の項目の試験検査の
実施に代えても当該製品の品質に影響を及ぼさない
ことを示す合理的な根拠があり、医薬品製品標準書
等にその旨があらかじめ明記されている場合には、
当該製造業者等は、原料等の供給者の試験成績書
の確認をもって当該項目の試験検査の実施に代えて
も差し支えない。ただし、承認事項として規定された
受入試験については当該承認事項に従って実施す
ること。

１．製造業者等が、ＧＭＰ省令第１１条の４第１項の規
定に基づき、供給者を適切に管理し、規格に適合す
る原料等が継続的に供給されるよう適切かつ円滑な
製造管理及び品質管理の下に製造されていることを
確認していること。（続く）



GMP11-4（試験検査の一部省略等）
［答］

２．製造業者等が、省略の前に少なくとも３ロット又
は３管理単位等リスクに応じたロット数の全項目に
ついての試験検査を行っており、供給者による試験
検査成績を入手の上確認しており、かつ、その成績
と自らによる受入れ試験検査の成績とを一定の間
隔で確認していること。

３．製造業者等が、自らによる受入れ試験検査の成
績が安定しており、規格幅からみて不合格になるお
それがないことを確認している項目であること。

４．製造業者等が、省略又は簡略化された試験検査
項目について定期的に自ら試験検査を行うこと。

５．なお、上記に関わらず、外観検査及び確認試験
については、製造業者等が自ら行うこと

［答］

２．製造業者等が、供給者の試験成績書の確認をもって当該項目の試験
検査の実施に代える前に少なくとも３ロット又は３管理単位等リスクに応じ
たロット数の全項目についての試験検査を行っており、かつ、定期的に自
ら試験検査を行い、供給者による試験検査成績と自らによる受入れ試験
検査の成績とを一定の間隔で確認し、継続的に相関性を有していることを
確認している項目であること。

３．製造業者等が、自らによる受入れ試験検査の成績が安定しており、規
格幅からみて不合格になるおそれがないことを確認している項目であるこ
と。

４．供給者において、製造業者等による受入時の試験検査と同一の試験
方法により実施されている項目であること。

５．利用する試験検査が行われた後の輸送等による影響がないことが確
認されている項目であること。

６．上記に関わらず、外観検査及び確認試験については、製造業者等が
自ら行うこと。

７．製造業者等が、当該原料等の品質に影響を及ぼす又はそのおそれの
ある変更について、原料等の供給者又は製造販売業者との取決め等の適
切な方法により把握の上、ＧＭＰ省令第１４条の変更管理の対象とするこ
と。



GMP11-15（2013年版）
［問］

原料の確認試験が多項目あり、すべての項目の確認試験を実施しなくても
目的とする原料であることが確認できるという合理的な根拠がある場合、例
えばある官能基の確認試験について確認試験項目たる呈色試験によらず
とも赤外吸収スペクトルを得ていることにより十分確認できる場合等には、
確認試験の当該項目の実施を省略してもよいか。

［答］

差し支えない。ただし、その根拠等が、製品標準書等にあらかじめ品
質部門の承認を得て明記されていること。なお、恒常的に行う場合に
は、速やかに製造販売承認事項の一部変更承認申請等を行うよう製
造販売業者に相談すること。

削除



GMP11-20（試験検査の一部省略等）

• 2013年版（11-25）
［問］

一貫製造工程中の中間製品の

工程内管理に係る試験検査の

結果を得て確認することをもって

医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令

第１１条第１項第２号の製造所

の最終製品の試験検査としても

よい場合を示してほしい。

• 2022年版
［問］

一貫製造工程中の中間製品の工

程内管理に係る試験検査を試験

検査に係る業務を担当する組織

が行う場合、その結果を得て確認

することをもってその製造所の製

造工程をすべて終えた製品の試

験検査としてもよいか。



GMP11-20（試験検査の一部省略等）
• 2013年版（11-25）

［答］

１．製造所の最終製品の試験検査は、原則としてその製造所に
おける当該製品のすべての製造工程を終えた最終製品を検体と
して採取し実施すべきである。

２．ただし、以後の工程を経ても試験検査の結果及び当該試験
検査に係る製品の品質特性に変化が起こらない合理的な根拠
（バリデーションデータ等）があり、それが製品標準書等にあらか
じめ品質部門の承認を得て明記されている項目については、当
該「中間製品」の工程内管理に係る試験検査の結果を製造所の
「最終製品」の試験検査の結果の一部としても差し支えない。

３．なお、この工程内管理に係る試験検査は、一般的取扱い（Ｇ
ＭＰ８－１を参照）に関し、重要な工程内管理に係るものとして取
り扱うこととし、工程の調整を製造部門の職員が品質部門の承
認を得ずに行うときは、あらかじめ品質部門により承認された限
度内とすること。

• 2022年版

［答］

• 原則としてその製造所における当該製品の製造工程をすべ

て終えた製品を検体として採取し、試験検査を実施すべきで

ある。

• ただし、以後の工程を経ても試験検査の結果及び当該試験

検査に係る製品の品質特性に変化が起こらない合理的な根

拠（バリデーションデータ等）があり、それを品質部門が確認し、

医薬品製品標準書等にあらかじめ明記されている項目につ

いては、当該中間製品の工程内管理に係る試験検査の結果

をもって製造所の製造工程をすべて終えた製品の試験検査

の結果の一部としても差し支えない。



GMP11-28（試験検査の一部省略等）
• 2013年版（11-33）
［問］

生薬の品質管理試験項目中、生薬調製後そ

の試験値が増加等変化することが想定され
ない項目（純度試験（残留農薬、重金属、ヒ
素））については、製造業者Ａが他の製造業
者Ｂから生薬（製造業者Ｂの製品）を原料とし
て受け入れる場合、製造業者Ａは、当該生薬
の受入れ時の医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令
第１１条第１項第２号の試験検査に製造業者
Ｂの試験検査結果を利用してもよいか。

• 2022年版
［問］

生薬の品質管理試験項目中、生薬調製後その
試験値が増加等変化することが想定されない
項目（純度試験（残留農薬、重金属、ヒ素））に
ついては、製造業者Ａが他の製造業者Ｂから生
薬（製造業者Ｂの製品）を原料として受け入れる
場合、製造業者Ａは、当該生薬の受入れ時のＧ
ＭＰ省令第１１条第１項第４号の試験検査に製
造業者Ｂの試験検査結果を利用してもよいか。



GMP11-28（試験検査の一部省略等）
• 2013年版（11-33）
［答］試験検査の一部省略は、原則として
ＧＭＰ１１－７に従うものである。ただし、
設問の場合、以下の事項を満たすときは、
「製造業者Ａ」は、「製造業者Ｂ」の試験
検査結果を自らの原料の受入れ時の試
験検査として利用しても差し支えない。

1～４（略）
5.「製造業者Ａ」は、「製造業者Ｂ」におい
て当該試験検査が適正に行われている
ことを定期的に確認すること。

• 2022年版

［答］試験検査の一部省略は、原則としてＧＭＰ１１－４に従うも

のである。ただし、設問の場合、以下の事項を満たすときは、

「製造業者Ａ」は、「製造業者Ｂ」の試験検査結果を自らの原料

の受入れ時の試験検査として利用しても差し支えない。

1～４（略）

5. 「製造業者Ａ」は、GMP省令第１１条の４第１項第３号の規定
に基づき「製造業者B」に対して行う原料等の製造管理及び品
質管理が適切かつ円滑に行われているかの定期的な確認に

おいて、当該試験検査が適正に行われていることを確認し、同

項第４号の規定に基づき、その記録を作成し保管すること。な

お、当該確認は原則として実地にて行うこととし、また、製造販

売業者が確認を実施している場合には、その確認の記録の写

し等を確認し、保管することで差し支えないが、上記に示す事

項を確認したか否かが当該製造販売業者の確認の記録から

読み取れない場合は、当該試験検査の省略は認められないこ

とに留意すること。





GMP11-35（検体の採取）
• 2013年版（11-41）

［問］

品質部門が行う医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第
１１条第１項第１号の製品、原料及び資材の検体
の採取は、一梱包からの試験検査の所要量の抜
取りを指し、その前の複数梱包からサンプリング
する行為は含まれないと考えてよいか。

［答］

設問の場合の複数梱包からのサンプリングも含ま
れる。医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１条第１
項第１号の製品、原料及び資材の検体の採取は、
サンプリング対象物の梱包が複数ある場合に、検
体採取を行う梱包を選択するところから、試験検
査の所要量を抜き取るところまでを指す。

• 2022年版

［問］

製品や原料等が複数の容器（梱包）に入っている場
合、品質部門が行うＧＭＰ省令第１１条第１項第１号
の製品、原料等の検体の採取は、一梱包からの試験
検査の所要量の抜取りを指し、検体採取を行う容器
（梱包）を選択する行為は含まれないと考えてよいか。

［答］

複数の容器（梱包）から選択する行為もサンプリング
に含まれる。ＧＭＰ省令第１１条第１項第１号の製品、
原料等の検体の採取においては、複数の容器（梱
包）から容器（梱包）を選択するところから、試験検査
の所要量を抜き取るところまでを指す。



GMP11-41（検体及び標準品の管理）
[問]
ＧＭＰ１１－４１（検体及び標準品の管理）ＧＭＰ省令第１１条第１項第２号において検体及びその
試験検査用の標準品を適切に保管することが求められるが、管理上留意すべき事項は何か。

［答］試験検体及び標準品の重要度に応じた管理手順を設ける必要がある。各製造所の最終製品検体
や定量試験に用いる標準品等、特に重要な検体及び標準品に対しては、適正な管理状況を客観的に
保証する必要がある。各製造所は、次の点などを考慮して、管理の内容について、あらかじめ、手順書
等に規定しておくこと。

１．出納管理を行うこと。使用の都度、使用年月日、使用者、使用目的、使用量等を記録し、トレーサビ
リティを確保すること。

２．使用後の実際の残量と理論的な残量を比較し、説明できない過不足のないことを確認すること。

３．残量について適切に廃棄したことを記録すること。なお、試験検体については試験が完了したあと
にも長期的に保管を求めるものではない。

４．試験に影響を与えないよう、使用までの温度、湿度、光等の貯蔵条件について考慮すること。温度
条件については、ＧＭＰ１１－４９及び５０を参照。

新設



GMP11-46（参考品保管）
• 2013年版（11-49）
［問］ 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令第１１

条第１項第３号において、参考品の保管量
は所定の試験検査に必要な量の２倍以上
の量とされているが、すべての試験検査に
必要な量の２倍量を保管する必要がある
のか。

［答］採取容量試験、無菌試験、エンドトキ
シン試験及びマイコプラズマ試験を除くそ
の他の試験検査に必要な量の２倍量以上
を保管することで差し支えない。ただし、無
菌試験、エンドトキシン試験及びマイコプラ
ズマ試験については、適切に試験検査を
行うことができる量を保管すること。

• 2022年版
［問］ＧＭＰ１１－４６（参考品保管）ＧＭＰ省令
第１１条第１項第５号において、参考品の保
管量は所定の試験検査に必要な量の２倍以
上の量とされているが、すべての試験検査
に必要な量の２倍量を保管する必要がある
のか。

［答］無菌試験及び発熱性物質試験を除くそ
の他の試験検査に必要な量の２倍量以上を
保管することで差し支えない。ただし、適切に
試験検査を行うことができる量を保管するこ
と。



GMP11-61（規格外結果）
[問]

ＧＭＰ１１－６１（規格外結果）ＯＯＳがラボエラーによるものと判明した場合はどのように取り扱え

ばよいか。

［答］

ＯＯＳの原因がラボエラーであると判明した場合は、ラボエラーの原因を是正したうえで
再試験を行い、その結果をもって試験結果として採用することができる。なお、無菌試験
や微生物限度試験等、ＯＯＳが得られた検体での再試験が不可能な場合は、当該被験
製品に無関係な原因によるＯＯＳであったことを明確に証明できる場合（例：日局一般試
験法＜4.06＞無菌試験法に従って「試験が無効」と判定できる場合）に限り、別の検体を
用いた再試験を行うことができる。また、実際に実施する際には、以上のことがあらかじ
め手順書等に規定されていなければならない

新設



GMP11-67、68、69、70
（MRA等特例）
上記設問が新設されていますので御一読ください

67 ＧＭＰ省令第１１条第２項に従い試験検査（外観試験を除く。）を
輸入先国の外国製造業者が行った試験検査の記録を確認することを
もって代える場合において、参考品及び保存品の取り扱いを明確にし
てほしい。

68 ＭＲＡ又はＭＯＵの対象である外国製造業者が製造した最終製
品を、国内製造所が輸入・保管・出荷判定を行った後、製造販売業者
が市場出荷する場合において、製造行為として保管のみを行う国内
包装等区分製造所での製造所出荷判定は、外観検査及び製造販売
業者が実施した外国製造業者の試験検査の記録の確認結果を元に
行ってもよいか。



GMP11-67、68、69、70
（MRA等特例）
上記設問が新設されていますので御一読ください

69 改正省令公布通知第３の１５（２）②に「輸入製品に係るＧＭＰ省令第１１条第１項
第４号に規定する試験検査を、当該輸入製品について輸入先の外国製造業者が行っ
た試験検査の記録を確認することをもって代えることができる場合にあっても、当該輸
入製品の外観検査、同令第 １１ 条の２第１項第４号又は第２１条の２第1項第４号の
規定による安定性モニタリングの評価、同令第１６条の品質情報等から品質に疑義
が生じたときには、必要な試験検査を行うことが求められる」とあるが、これは品質に
疑義がある場合、当該試験を実施した外国製造所において速やかに必要な調査及
び再試験ができ、それらが取決め事項に明記されている場合には、必ずしも当該国
内製造所で試験しなくてもよいとの理解でよいか。

70 ＧＭＰ省令第11条第２項における「輸入先国の外国製造業者が行った試験検査」
は、輸入直前の製造所Ａが行った試験検査のみではなく、それより前の製造所Ｂが実
施した試験検査も該当するのか。なお、製造所Ａ及びＢはＭＲＡ適用国に所在するこ
とを前提とする。



GMP11の2-5（安定性モニタリング）
• 2013年版（11-69）
［問］

安定性モニタリングはどのような保
存条件で行えばよいのか。

• 2022年版
［問］

安定性モニタリングはどのような保存
条件で行えばよいのか。



GMP11の2-5（安定性モニタリング）
• 2013年版（11-69）
［答］「安定性試験ガイドラインの改定について」（平
成１５年６月３日医薬審発第０６０３００１号）に述べ
られている一般的な原薬、製剤においては原則とし
て２５℃±２℃、６０％ＲＨ±５％ＲＨの条件で保存
する。ただし、当面の間は承認条件による保存を
認めるが、温湿度のモニタリングを行うこと。温湿
度モニタリングに当たっては、保存環境の代表的な
ポイントを測定できるように配慮すること。また、湿
度の影響を受けないものや、影響を受けない包装
形態のものについては、必ずしも湿度管理を必要
としない。なお、実際の保存条件から２５℃保存へ
の外挿が必要な場合は、「（医薬品・医療機器レ
ギュラトリーサイエンス総合研究事業）医薬品品質
システムにおける医薬品製造・品質管理手法の系
統化及び国際調和に関する研究報告書」（平成２４
年度厚生労働科学研究）を参照すること。

• 2022年版

［答］有効期間又はリテスト期間にわたって規格に適合して
いることを評価する観点から、「安定性試験ガイドラインの
改定について」（平成１５年６月３日医薬審発第０６０３００１
号）(以下ＩＣＨ Ｑ１Ａ（Ｒ２）という）に述べられている長期保
存試験の保存条件で保存することが望ましいが、製造販売
承認申請時に有効期間又はリテスト期間の設定に関する
根拠資料や陳述書として提出した長期保存試験の保存条
件がＩＣＨ Ｑ１Ａ（Ｒ２）で述べられている条件から異なる場
合には、当該保存条件でも差し支えない。ＩＣＨＱ１Ａ（Ｒ２）で
述べられている条件及び製造販売承認申請時に有効期間
又はリテスト期間の設定に関する根拠資料として提出した
長期保存試験の保存条件のいずれとも異なる保存条件と
する場合には、その妥当性について、品質部門が確認する
とともに、手順書等にあらかじめ明記しておくこと。保存に際
しては、温湿度のモニタリングを行うとともに、保存環境の
代表的なポイントを測定できるように配慮すること。ただし、
湿度の影響を受けないものや、影響を受けない包装形態の
ものについては、必ずしも湿度管理を必要としない。



GMP11の2-9（安定性モニタリング）
• 2013年版（11-73）
［問］製品の保存条件が室温保存では
なく、特定の温湿度条件を規定してい
る場合の安定性モニタリングの条件は
どうするのか。

［答］安定性モニタリングの保存条件は、
ＩＣＨＱ１ＡＲ２に従うが、室温（１～３
０℃）保存及び冷凍庫保存以外の保存
条件が定められている製品については、
承認申請時の安定性試験条件で保存
するか、若しくは規定した温度条件の
上限－２℃を設定値とし、設定温度条
件±２℃、湿度条件±５％で、規定した
有効期間等を十分に保証できる期間ま
でモニタリングを実施すること。

• 2022年版
［問］ 製品の保存条件が室温保存ではなく、
特定の温湿度条件を規定している場合の安
定性モニタリングの条件はどうするのか。

［答］安定性モニタリングの保存条件は、ＩＣＨ
Ｑ１Ａ（Ｒ２）に従うが、室温（１～３０℃）保存
及び冷蔵庫・冷凍庫保存以外の保存条件が
定められている製品については、承認申請
時の安定性試験条件で保存するか、若しく
は規定した温度条件の上限－２℃を設定値
とし、設定温度条件±２℃、湿度条件±５％
で、規定した有効期間等を十分に保証できる
期間までモニタリングを実施すること。



GMP11の2-10（安定性モニタリング）
• 2013年版（11-74）
［問］ＧＭＰ１１－７４（安定性モニタリ
ング） 複数の製造所で工程を分担し
て製造する場合、安定性モニタリン
グを実施する製造所とその記録を保
管する製造所の考え方を示してほし
い。

［答］安定性モニタリングは、原則と
して出荷判定に係る試験を実施する
製品を製造する製造所が実施する
が、適切な取決めにより、他の製造
所あるいは外部試験検査機関にて
保管及び試験を実施することは可能
である。

• 2022年版
［問］ 複数の製造所で工程を分担して製造する場合、
安定性モニタリングを実施する製造所とその記録を保
管する製造所の考え方を示してほしい。

［答］安定性モニタリングは、原則として最終製品たる
医薬品の製造業者等及び原薬たる医薬品の製造業
者等が実施するが、ＧＭＰ省令第１１条の５第１項に
規定する取決めを締結し、他の製造所あるいは外部
試験検査機関その他の外部委託業者にて保管及び
試験を実施することは可能である。なお、採取した検
体の保存及び試験検査の実施を他に委託することは
できるが、安定性モニタリングの適切な実施に関する
責務は製造業者等が有するものであること。また、取
決めにおいては、委託先と相互の連絡方法、安定性
モニタリングの委託に関し必要な技術的条件及び採
取した検体の運搬時における品質管理の方法等、必
要な事項について取り決めておくこと。



GMP11の2-12（安定性モニタリング）
[問]
ＧＭＰ１１の２－１２(安定性モニタリング)ＧＭＰ省令第１１条の２第１項第４号に「前号の試
験検査の結果に基づき、当該医薬品の品質への影響を評価すること。」とあるが、この評
価は、品質部門の試験検査に係る業務を担当する組織と品質保証に係る業務を担当す
る組織のどちらが行うのがよいか。

［答］

ＧＭＰ省令第１１条の２第１項第４号の評価については、客観的な評
価が必要であることから品質部門のうち、品質保証に係る業務を担当
する組織が評価を行うことが望ましい。

新設



GMP11の3-2（製品品質の照査）
• 2013年版（5-11）
［問］製品品質の照査はどのように行うべきか。

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

１．通例、年１回は実施すること。

２．照査の結果については評価を行い、是正
措置又は再バリデーションの実施の必要性を
検討すること。是正措置又は再バリデーション
が必要であるとされた場合には、その理由及
び内容について記録を作成すること。

３．リスクに応じて、製品の種類ごとにグルー
プ化して実施する場合には、科学的な妥当性
を示すこと。

• 2022年版

［問］製品品質の照査はどのように行うべきか。

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

なお、品質保証に関わる業務を担当する組織が製品品質
の照査のすべての活動を実施する必要はなく、製造部門や
試験検査に係る業務を担当する組織などが傾向分析を行っ
た上で品質保証に関わる業務を担当する組織が最終的な
照査承認を行うことでも差し支えない。

１．少なくとも、年１回は実施すること。

２．照査の結果については評価を行い、是正措置、予防措
置又は再バリデーションの実施の必要性を検討すること。
是正措置又は再バリデーションが必要であるとされた場合
には、その理由及び内容について記録を作成すること。

３．リスクに応じて、製品の種類ごとにグループ化して実施
する場合には、科学的な妥当性を示すこと。



GMP11の3-4（製品品質の照査）
• 2013年版（5-12）
［問］ 製造頻度が１ロット／年以下程度となる製品
の製品品質の照査は、どのように実施するのか。

［答］製造頻度に関わらず、市場出荷後の製品の
品質に係る情報（ＧＭＰ５－１４の７及び８等）に対し
ては製品品質の照査を行うこと。それ以外の項目
については、あらかじめ照査を行うロット数、その
ロット数に満たなくても照査を行う年数を製造業者
が適切に決定し、手順に記載すること。そして、あ
らかじめ設定された製造ロット数に達した段階で製
品品質の照査を行うこと。また、製造ロット数があら
かじめ設定されたロット数に満たなくても、あらかじ
め設定された年数を経過する場合には、製品品質
の照査を行うこと。

• 2022年版
［問］ 一時的な製造休止など生産状況の理由により、製
造がなかった、または１、２ロット程度しか製造しなかった
製品の製品品質の照査は、どのように実施するのか。

［答］製品品質の照査の対象期間に当該製品の製造が
無い場合であっても、保管中の逸脱、当該製品に係る変
更、安定性モニタリング等の照査が必要になることが考
えられる。また、市場流通品が存在する限り、市場出荷
後の製品の品質に係る情報に対する照査も必要である。
それ以外の項目については、あらかじめ照査を行うロッ
ト数、そのロット数に満たなくても照査を行う年数を製造
業者等が適切に決定し、手順に規定すること。そして、あ
らかじめ設定された製造ロット数に達した段階で製品品
質の照査を行うこと。また、製造ロット数があらかじめ設
定されたロット数に満たなくても、あらかじめ設定された
年数を経過する場合、過去に遡ったロット数を加え、そ
れらを以て工程管理値等の傾向を確認する等により製
品品質の照査を行うことも一つの手段である。



GMP11の3-8（製品品質の照査）
• 2013年版（5-16）
［問］ ＧＭＰ５－１４の１の「原料及び
資材」はどこまでが対象となるのか。

［答］通例、製剤の場合は、出荷され
る製品（中間製品を含む。）に含まれ
る原料及び資材（製品品質に影響を
及ぼす資材）が対象となる。原薬（中
間体を含む。）の場合は、重要な原
料及び資材が対象となる。製品品質
の照査の対象となる項目は、手順書
に記載することが望ましい。

• 2022年版

［問］ ＧＭＰ１１の３－６の１の「原料等」は、
製造所で使用するすべての原料及び資材が
対象となるのか。

［答］製品品質の照査は、改正省令公布通知
第３の１７（１）①に記載のとおり、製造工程
並びに原料、資材及び製品の規格の妥当性
を検証することを目的として行われるもので
ある。当該目的を達成するため、品質リスク
マネジメントを活用し、製品品質の照査の対
象とする原料及び資材を適切に選定し、手
順書等に記載すること。なお、少なくともＧＭ
Ｐ１１の４－４で示す重要な原料等について
は照査対象とする必要がある。



GMP11の3-10（製品品質の照査）
• 2013年版（5-18）
［問］ ＧＭＰ５－１４の２の実施で、製品
ロット数が多数の場合、工程管理の照
査における調査対象ロットは、どのよう
に抽出すればよいか。

［答］実施方法は、製造業者等として適
切に設定しておくことで差し支えない。
例えば、一定期間の全ロットを対象とす
る方法、年間を通じて多数ロットを生産
しているような場合にはランダムに抽出
（抽出方法は工程管理の照査の目的
（例えば季節変動の評価確認等）に見
合ったものであること。）を行う等により
製造工程の変動要因が許容条件内に
あることを検証する方法等がある。

• 2022年版
［問］ＧＭＰ１１の３－６に挙げられた照査項
目のうち、２.重要な工程管理及び最終製品
の品質管理の結果の照査について、製品
ロット数が多数の場合には、重要な工程管
理の照査における調査対象ロットを抽出によ
り選別してよいか。

［答］当該照査項目については、一定期間の
すべての製造ロットを対象に照査することが
望ましいものの、実施方法は、製造業者等と
して適切に設定し、手順書等に規定しておく
ことで差し支えない。抽出による方法を選択
する際は、製造時期に偏りがないこと、季節
変動の評価が可能であること等に留意する
必要がある。



GMP11の4-4（原料等の供給者管理）
• 2013年版（11-84）
［問］ 一部改正施行通知第３章第３
の１１（８）ウ（イ)でいう「重要な原料
及び資材」とは、どのようなものを指
すのか。

［答］品質確保のために重要な原料
及び資材を意味し、リスクに応じて
品質部門によりあらかじめ定められ
たものを指す。

• 2022年版
［問］ＧＭＰ省令第１１条の４第２項の「原
料等のうち製品品質に影響を及ぼすも
の」とは、どのようなものを指すのか

[答］品質確保のために重要な原料等を
意味し、リスクに応じて品質保証に係る
業務を担当する組織によりあらかじめ定
められたものを指す。例えば、医薬品の
有効成分として使用される原料、医薬品
添加剤、製品の内容物に直接に接する
容器又は被包等は、製品品質に影響を
及ぼすと考えうるものであること。ＧＭＰ１
１－５５を参照。



GMP11の4-7（原料等の供給者管理）
• 2013年版（11-87）
［問］ 一部改正施行通知第３章第３
の１１（８）ウ（ウ）に、重要な原料及
び資材について「供給者と取り決め
た内容に従って製造及び品質の管
理ができていることをリスクに応じて
適切に確認する」とあるが、どのよう
なことをいうか。

［答］リスクに応じて適切に確認する
とは、初回の確認のみならず、その
原料及び資材が製品品質に及ぼす
影響の程度、製品品質の照査にお
ける原料及び資材に関する照査結
果、変更管理や逸脱管理の状況に
応じて確認することをいう。

• 2022年版
［問］ＧＭＰ省令第１１条の４第１項第３号に「定期的に確認
する」とあるが、どのように実施すればよいか。

［答］例えば、次の対応が考えられる。原料等の供給者の製
品である当該原料の製造管理及び品質管理が適切である
かを原料等が製品品質に及ぼす影響の程度並びに供給者
の評価に応じて計画的に監査（実地又は書面）で確認した
り、製品品質の照査等のタイミングで、原料等の品質等に
起因する事象を確認し、当該原料等の品質が適切に確保さ
れているか、また、改善すべき事項を以前に指摘している
場合は、それらの事項が適切に改善されているかを確認す
る。そして、それらの結果及びリスクに応じ品質保証に係る
業務を担当する組織が必要と判断した場合は、当該原料等
の供給者に対する追加の監査（実地又は書面）により、当
該原料等の製造管理及び品質管理の方法を確認する。

なお、原薬たる医薬品のように製造販売業者が供給者（原
薬たる医薬品製造業者等）と取決めを締結している場合は、
ＧＭＰ１１の４－６に記載の方法で確認することもできる。



GMP11の5-2（外部委託業者の管理）
[問]

製造販売業者が外部委託業者と取決めを締結している場合、製造業者等として、

ＧＭＰ省令第１１条の５第２項第１号の適性及び能力の確認、同第２号の定期的

な確認はどのように実施すればよいか。

［答］

既に製造販売業者が外部委託業者の適正及び能力の評価、定期的な確認を
行っている場合は、製造販売業者の作成した監査報告書等を入手し、それを確
認し、評価結果を記録することで、製造所としての確認とすることができる。なお、
製造業者等がそれらの情報を入手できるよう、製造販売業者との取決め等にお
いて外部委託業者の管理に関する責任範囲を明確にしておくこと。

新設



GMP12-3（製造所からの出荷の可否の決定）
• 2013年版（12-5）
［問］

製造業者が市場出荷判定を行う場
合は、最終の製造所が実施すること
となっており、包装、表示又は保管
のみを行う製造業者が市場出荷判
定を行うことがある。この場合、当該
製造業者は製品の出荷試験として
全ての試験項目を行わなければな
らないか。

• 2022年版
［問］

製剤製造業者Ａから一次包装済み（錠
剤のＰＴＰ包装又は液剤の容器充填
等）の製品を、二次包装以降の工程を
行う製造業者Ｂにて受入れ、製造販
売業者から委託を受けた市場出荷判
定を行う場合、製造業者Ｂにおける最
終製品の出荷試験の一部として、製
剤製造業者Ａにおける内容物試験検
査結果を利用することができるか。



GMP12-3（製造所からの出荷の可否の決定）
• 2013年版（12-5）
［答］当該製造業者が必ずしも全て
の試験項目を行う必要はなく、包装
表示行為、保管期間等が品質に影
響を及ぼさないことを担保したうえで、
製剤バルク製造所（一次包装を含
む。）における内容物試験結果（そ
の後の輸送や包装・表示作業などで
変化がないことが証明されているこ
と）を利用し、自社の包装表示関連
の試験データとあわせ評価すること。
なお、上記の内容は製造販売業者
との取決めに含まれていることが要
件となる。

• 2022年版
［答］最終製品の出荷試験は、原則として、製造業者Ｂにお
ける製品を検体として採取し実施すべきであるが、以下の
事項をすべて満たすことが確認されており、かつ製造販売
業者との取決めで合意されている場合に限り、製造業者Ｂ
における市場出荷判定に際し、製剤製造業者Ａにおける内
容物試験結果を利用しても差し仕えない。ただし、製造販売
承認（届出）書において、製造業者Bにて実施することと規
定された試験については、当該製造業者において実施する
こと。一方、GMP省令第11条第2項の規定にもとづき、輸入
製品について外国製造業者が行った試験検査の記録の確
認をもって代える場合には、同条第１号から４号までの規定
に従うこと。

１．製剤製造業者Ａが、国内の製造所であること。

２．利用する試験検査が行われた後の輸送や包装・表示作
業、保管期間等による製品品質への影響がないことが証明
されており、製造業者Ｂの包装表示関連の試験データとあ
わせて評価されていること。

３．製造業者Ｂの責任において、利用する試験検査の結果
の判定を行っていること。



GMP13-55（洗浄バリデーション）
• 2013年版（13-55）

［問］バリデーション基準でいう洗浄バリデーションに関し
ては、どの程度の範囲まで実施すればよいか。

［答］洗浄バリデーションについては、以下の点に留意し
て実施すること。

１．少なくとも複数の製品の製造において共用される、製
品の品質に影響を及ぼす設備器具について実施するこ
と（ある製品の製造に専用の設備器具であっても、劣化
した残留物等を考慮して必要に応じ行うこと。）。

２．（略）

３．洗浄バリデーションに係るバリデーション実施計画書
には、対象とする設備、手順、当該設備に係る製品等、
許容水準、モニタリング及び管理を行うためのパラメータ、
試験方法、採取する検体の態様並びに当該検体の採取
及び表示の方法を記載すること。

（以下省略）

• 2022年版
［問］ バリデーション指針でいう洗浄バリデーションに関して
は、どの程度の範囲まで実施すればよいか。

［答］洗浄バリデーションについては、以下の点に留意して
実施すること。

１．製品等が接触するすべての設備器具について実施する
こと。専用設備においては、製品等の分解物等の生成や
キャリーオーバーが否定できない製造工程については、分
解物等劣化した残留物等を考慮すること。

２．（略）

３．洗浄バリデーションに係るバリデーション計画書には、対
象とする設備、手順、当該設備に係る製品等、許容水準、
モニタリング及び管理を行うためのパラメータ、試験方法、
採取する検体の態様並びに当該検体の採取及び表示の方
法を記載すること。手順にはサンプル採取箇所、設備洗浄
の時間制限（ダーティーホールドタイム及びクリーンホール
ドタイム）を記載すること。バッチごとに洗浄を実施せずに
キャンペーン製造を行う場合はその最大長（時間及び／又
はバッチ数）を考慮すること。（以下省略）



GMP13-76、77、78、79
（錠剤やカプセル剤のＳＰ包装又はＰＴＰ包装の充填から包装までの工程におけるバリデーション）

上記設問が新設されています。

76 錠剤やカプセル剤のＳＰ包装又はＰＴＰ包装などの充填から包装まで
を一貫して行う工程のバリデーションについて、どのように取り扱うのが
適切か。

77 錠剤やカプセル剤のＳＰ包装又はＰＴＰ包装の充填から包装までを行
う工程の性能適格性評価（ＰＱ）において、実薬や商業生産用の表示がさ
れた包装材料を使用せずに行ってもよいか。

新設



GMP13-76、77、78、79
（錠剤やカプセル剤のＳＰ包装又はＰＴＰ包装の充填から包装までの工程におけるバリデーション）

上記設問が新設されています。

78 錠剤やカプセル剤のＳＰ包装又はＰＴＰ包装の充填から包装までを行
う工程の性能適格性評価（ＰＱ）及びプロセスバリデーションの実施ス
ケールもしくは稼働時間は商業生産スケールでないと認められないか

79 錠剤やカプセル剤のＳＰ包装又はＰＴＰ包装の充填から包装までを行
う工程の性能適格性評価（ＰＱ）の繰り返し回数は原則３回実施しなけれ
ばならないのか。

新設



GMP13-80（錠剤やカプセル剤のＳＰ包装又はＰＴＰ包
装の充填から包装までの工程におけるバリデーション）

• 2013年版（13-83）
［問］ ＳＰ包装又はＰＴＰ包装などの充てんから包装まで
を一貫して行う工程についてもプロセスバリデーションを
行うべきか。

［答］包装形態を含む製品の特性に応じ、製造業者等が
プロセスバリデーションの実施の必要性を判断すること。
なお、ＳＰ包装又はＰＴＰ包装など充てんから包装までを
一貫して行う生産ラインにおいては、ＧＭＰ適合性調査前
に表示工程を含むプロセスバリデーションを行うことが困
難な場合があることから、製品の品質に及ぼす影響の大
きい気密性の検証等に係る適格性評価のみを行い、Ｇ
ＭＰ適合性調査時にはプロセスバリデーションに係るバリ
デーション実施計画書を用意し、包装資材が整い次第、
速やかに実施することで差し支えない場合がある。

• 2022年版
［問］錠剤やカプセル剤のＳＰ包装又はＰＴＰ包装の充填から
包装までを行う工程について、承認前ＧＭＰ適合性調査に
あたって準備すべき事項はなにか。

［答］承認前ＧＭＰ適合性調査時には、主に以下の項目を準
備しておく必要がある。

・充填から包装までを行う工程の適格性評価（ＯＱ、ＰＱ等）

・プロセスバリデーション報告書又はプロセスバリデーション
が完了していなくても十分な品質の製品が恒常的に製造で
きると判断する根拠

・充填から包装までの工程を製造する上で必要な文書（製
造手順、工程管理手順等）又はその案

なお、「プロセスバリデーションが完了していなくても十分な
品質の製品が恒常的に製造できると判断する根拠」とは、Ｇ
ＭＰ１３－７８に示した１．～４．の知見及び性能適格性評価
（ＰＱ）等の結果に基づき、商業生産時の連続的モニタリン
グもしくは工程管理を実施する項目、方法、管理範囲等を
特定し、長時間稼働させた場合であっても表示を含む製品
品質を保証できることを科学的に示すことを指す。



GMP13-81（バリデーション（その他））

• 2013年版（13-76）
［問］

十分確立されている製造工程に対して集積さ
れた試験検査結果及び製造記録を統計学的
方法等により解析する回顧的バリデーション
の考え方は、今後、認められないのか。

［答］

回顧的バリデーションは、バリデーション基準
を導入した際に暫定的に認められたものであ
り、現在、回顧的バリデーションを行う機会は
原則ない。ただし、例えば、化学品を医薬品と
して取り扱う場合など例外的に認められる場
合もあるため、実施に当たってはＧＭＰ調査権
者に相談すること。

• 2022年版
［問］

十分確立されている製造工程に対して集積
された試験検査結果及び製造記録を統計学
的方法等により解析する回顧的バリデーショ
ンの考え方は、今後、認められないのか。

［答］

回顧的バリデーションは、バリデーション基
準を導入した際に暫定的に認められたもの
であり、現在、回顧的バリデーションを行う機
会は原則ない。



GMP13-90（バリデーション（その他）
[問]

医薬品の安定供給に対するリスク低減等を目的として、原薬たる医薬品につき複
数の製造元を準備して承認を受けようとする場合、製剤を製造する製造所の承認
前ＧＭＰ適合性調査の対象とされるプロセスバリデーションは、複数の製造元す
べての原薬たる医薬品を用いて実施しておく必要があるか。

［答］

承認時において供給する予定がない製造元の原薬について、例えば、結晶多形
の存在、溶媒の違い等、製造方法の違い等を踏まえ、製剤の同等性や、製剤化
の製法・規格等に及ぼす影響を、ラボスケールでの検証、PQ等により確認してい
る場合等においては、調査時点においてプロセスバリデーションを要しない。

新設



GMP20-4（文書等の管理）
• 2013年版（20-5）

［問］

ＧＭＰ２０－４でいう「生データ」にはどのようなものが該当する
か事例を示してほしい。

［答］設問の「生データ」とは、最終結果を得るために使用した元

となるデータ及び最終結果を得るに至った過程を含む記録のこ

とをいい、最終結果が正しく出されたことを検証することができる

ものであることが必要である。例えば、試験検査に係る生データ

としては、次のものが挙げられる。

１．測定機器からプリント機能により出力されるデータ

２．記録計から出力されるチャート又は読み取った値を記録した
もの

３．測定機器に表示される値を書き取ったもの

４．観察結果を書きとめたもの

５．チャートなどの波形データを電子的に記録したファイル

６．写真

７．上記のデータを使用し計算、換算等を行った際の過程を記
録したもの等

• 2022年版
［問］最終結果を得るために使用した元となるデータ及び最
終結果を得るに至った過程を含む記録である「生データ」に
はどのようなものが該当するか事例を示してほしい。

［答］生データは、最終結果が正しく出されたことを検証する
ことができるものであることが必要である。例えば、試験検
査に係る生データとしては、次のものが挙げられる。

１．測定機器からプリント機能により出力されるデータ

２．記録計から出力されるチャート又は読み取った値を記録
したもの

３．測定機器に表示される値を書き取ったもの

４．観察結果を書きとめたもの

５．チャートなどの波形データを電子的に記録したファイル

６．写真

７．上記のデータを使用し計算、換算等を行った際の過程を
記録したもの等

なお、データインテグリティの観点から「生データ」は得られ
た時の状態で利用可能であるよう保存すること。



GMP21-1（原薬たる医薬品品質管理）
• 2013年版（21-1）
［問］

ＧＭＰ２１－１（原薬参考品保管） 医薬品・
医薬部外品ＧＭＰ省令第２１条の原薬に係
る製品の参考品の保管において、原薬の
容器の材質と異なる別の容器に保管して
もよいか。

［答］

市場に出ているものの容器と同じ材質のも
のであることが原則である。ただし、容器
の材質が異なることによる当該製品に及
ぼす影響が同等であることを確認し、品質
管理基準書等にあらかじめその旨を明記
している場合にはこの限りでない。

• 2022年版
［問］

ＧＭＰ２１－１（原薬たる医薬品の参考品保
管）ＧＭＰ省令第２１条の原薬たる医薬品の
参考品の保管において、原薬たる医薬品の
容器の材質と異なる別の容器に保管しても
よいか。

［答］

原薬たる医薬品の容器と同等又はよりよく
保護する容器であれば差し支えない。


