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１．目的

医薬品及び医薬部外品（以下「医薬品等」という。）の安全性及び品質

の向上を図るため、医薬品等の製造販売業及び製造業における必要な

対策について審議する。

２．協議事項

（１）ＧＭＰに関すること ← 今年度の主な協議事項

（２）ＧQＰに関すること

（３）ＧＶＰに関すること

（４）その他必要と認められること

３．委員

大阪医薬品協会、大阪家庭薬協会、大阪製薬企業会、大阪生薬協会、

大阪府家庭薬工業協同組合 等

ＧＭＰ（Good Manufacturing Practice）：医薬品の製造管理及び品質管理に関する基準

ＧＱＰ（Good Quality Practice）：医薬品等の品質管理の基準

GVP （Good Vigilance Practice）：医薬品等の製造販売後安全管理基準

大阪府薬事審議会 医薬品等基準評価検討部会
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ＧＭＰ・ＧＱＰ・ＧＶＰ省令

通知 事例集 ・・・

原理原則

解 釈

製造業者
製造販売業者

解釈では不十分

どのようにすれば？

～平成２４年度 大阪府医薬品等基準評価検討委員会

医薬品等
基準評価
検討
委員会

大阪府の指導指針
・医薬品製造販売業ＧＱＰ／ＧＶＰ手順書モデル

・大阪府におけるＧＭＰ指摘事項ノート

・大阪府におけるＧＱＰ／ＧＶＰ指摘事項ノート等

指導方針の掲示例（大阪府薬務課ＨＰ）→http://www.pref.osaka.jp/yakumu/csvhousin/index.html

http://www.pref.osaka.jp/
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医薬品の特殊性

・ 何でしょうか？
・ どのような目的に使うのでしょうか？
・ 何が期待できますか？
・ 使い方は、分かりますか？
・ もし、不具合があった場合、認識できるでしょうか？
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ＧＭＰとは

医薬品について、優れた品質の製品を製造するために

必要な製造所の構造設備や製造管理及び品質管理の

全般にわたって、医薬品の製造を行う者が守るべき要件

を定めた

「医薬品の製造管理及び品質管理に関する基準」

を指してＧＭＰと略称している。

ＧＭＰの３原則
１．人為的な誤りを最小限にすること。

２．医薬品の汚染および品質低下を防止すること。

３．高い品質を保証するシステムを設計すること。

Good Manufacturing Practice の略称



手順書

記録書
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ＧＭＰとは

原料

保管

受入試験

製造工程２

製造工程１

製造工程３

出庫

受入

検査工程

試験検査

保管 包装工程

出荷医薬品

原料

原料

材料

材料
作業員

機器

環境

設備
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ＧＭＰの歴史

米国：１９６３年にＧＭＰ制定（制定後、複数回、見直し）

日本：１９７４年 ＧＭＰ通知（ＧＭＰの行政指導）
１９８０年 ＧＭＰ省令が施行（ＧＭＰの法制化）
１９９４年 ＧＭＰ省令の改正
２０１３年 ＧＭＰ省令の取扱い通知（国際整合性）

日本は、欧米のＧＭＰを追い掛けてきた

コンセプト 技術 業務・責任 リスク意識

日本 性善説 職人技、盗め 曖昧 低い

米国 性悪説 文書化 明確 高い

過去の国内（製薬）会社
何故？

文化・考え方
の違い
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ＧＭＰのグローバル化

６つのギャップ（国内⇔欧米ＧＭＰ）

１．品質リスクマネジメント

２．製品品質の照査

３．原料等の供給者管理

４．参考品の保管

５．安定性モニタリング

６．バリデーション基準

今年度の具体
的な検討事項
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バリデーションと品質保証

患者

１００００００錠製造

９９９９００錠

１００錠

試験

出荷

試験

製品
試験結果

検体の
試験結果

医薬品の試験は、破壊試験となるため、患者さんが実際に服薬する医薬品そのも
のの試験（除く、外観検査等）は、実施できない。

製造工程のバリデーションが成立により、出荷製品全体の品質を保証する。
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バリデーションとは

製造工程 製品

試験により品質を保証

原材料

バリデーション
された製造工程 製品

試験をしなくても品質が保証できる

原材料

製造条件等を種々、変化させ
て最適な製造条件を見出し、
その条件で連続３回、目的と
する品質の製品が製造された
ことを確認

医薬品の場合

一般製品の場合

製造工程そのものに
品質を作り込む
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当部会の経緯

医薬品等基準評価検討部会 厚労省よりの通知等

平成２５年０６月２５日 第１回開催

０８月３０日 改正ＧＭＰ省令の発出

１１月２６日 第２回開催

１２月１９日 改定ＧＭＰ事例集の発出

平成２６年０２月１２日 第３回（予定）
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１．総論

１．１ はじめに

１．２ 本成果物について

２．バリデーションについて

３．重要な改正概念

３．１ 品質リスク

３．２ 品質リスクの評価

３．３ 製品ライフサイクルとバリデーション

３．４ 全体的なバリデーション方針

３．５ マスタープラン

４．適格性評価

４．１ 設計時適格性評価

４．２ 据付時適格性評価

４．３ 運転時適格性評価

４．４ 性能適格性評価

４．５ 設備の変更

検討資料の目次（案）
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４．６ コンピュータ化システム

４．７ 設置完了後の設備維持

５．プロセスバリデーション

５．１ 予測的バリデーション

５．２ コンカレントバリデーション

６．継続的な改善

６．１ 継続的な改善の必要性

６．２ 日常的な工程確認

６．３ 製品品質の照査

６．４ 製品のライフサイクルと管理項目

７．洗浄バリデーション

８．再バリデーション

９．変更時のバリデーション

別紙１：改正バリデーション基準の概略

別紙２：マスタープラン（参考事例）

検討資料の目次（案）
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ＧＱＰ／ＧＶＰ／ＧＭＰ

製造販売業者

品質保証部門

ＧＱＰを順守して医薬品

の品質を確保

安全管理部門

ＧＶＰを順守して医薬品

の安全性を確保

製造業者（Ａ）

ＧＭＰを順守して医薬品

の製造・試験を行う

製
造
業
者
(Ｂ)

製
造
業
者
(C)

製
造
業
者
(Z)

・・・・・・

製造業者の管理監督（原薬製造・製剤化・包装等の製造所）

自社医薬品に
関する全責任
を負う（本社等）

医薬品の製造等
を行う工場
（自社・他社工場）
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全指摘事項

大阪府内に所在する
全製造業者に対する
査察で確認された
指摘事項

製造販売
業者製造業者

大阪府

薬務課
監査査察

大阪府薬務課ホームページ

アクセス

指摘事項

＋
考
え
方

改
善
案

＋
ＧＭＰ指摘
事項ノート

背
景ピックアップ

ＧＭＰ指摘事項ノート

査察で確認さ
れた指摘事項
の有効活用

公 開

典型的・示唆
的な指摘事項
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医薬品の特殊性

製薬企業の自主管理のみでは不十分であり、法的な規制が必要

自動車、家電等 医薬品

ユーザーによる品質

の良否の確認
容 易 困 難

品質を向上させると

ユーザーの満足
↓

売上の増加

コストの削減：大

ユーザーは認知できな
↓

売上には影響しない

コスト削減：小

品質向上の位置付け
企業の最重要課題

経営陣の関与：大

生産部門の課題

経営陣の関与：小

ＧＭＰ省令
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医薬品の特殊性

１．医薬品は、人の生命に深い関わりを持っている。

２．医薬品の有効性、安全性を含めた真の品質特性は、

外観からは判定できない。

３．医薬品は、製造工程に起因する万一の事故も許され

ないものである。

薬事法の大原則 ： 医薬品は製造してはならない

許可された製造業者のみ医薬品を製造できる

ＧＭＰ省令の基準に適合した
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バリデーションとは

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。

製造工程 製品

目的とする品質

原料

製造工程のバリデー
ションが成立すると

製品の試験を行わなく
ても品質が保証される
（実際には、製品の試験を実施）



美味しいご飯を炊くため、
種々の温度・時間を検討

美味しいご飯を炊くための
最適の温度・時間が分かった
（炊飯条件のプログラム化）

設定された炊飯プログラムで、
本当に美味しいご飯が炊ける
ことを確認した。

炊飯プログラムの
バリデーションが成立
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バリデーションと品質保証

１．無洗米・水（規定量）、お釜、薪があります。ご飯を炊いてください。
結果は？ → おかゆ、美味しいご飯、少しお焦げ、真っ黒焦げ

２．無洗米・水（規定量） 、マイコン炊飯機があります。ご飯を炊いてください。
結果は？ → 美味しいご飯（誰でも！）

スイッチＯＮ 炊飯時間 炊飯完了

温

度

１００℃

炊飯プログラム
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平成２５年度以降の検討資料

バリデーションの考え方と実施例

目的
バリデーション基準の改正に係る大阪府の指導指針を
確認し、意見する。

経緯と予定
２０１３年０６月２５日：第１回検討部会
２０１３年１１月２６日：第２回検討部会
２０１４年０２月１２日：第３回検討部会（予定）
２０１４年０４月頃 ：検討資料の発出・大阪府薬務課

ホームぺージに掲載 （予定）


