
医薬品製造所では、医薬品の原料の受入れから最終製品の出荷に至る製造工程等について、

ＧＭＰ省令を遵守し、適切な製造管理及び品質管理が行われる必要がある。

手順書＜モデル＞とは、製造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実施するために必要な

手順書のひな型を示したものである。

令和元年度医薬品等基準評価検討部会

検討事項
『改正ＧＭＰ省令※に伴う新たな手順書＜モデル＞』の作成

２．背景

国内ＧＭＰの国際整合化等を目的として、ＧＭＰ省令の改正が予定されており、この改正により医薬品製造所は新たな手順書を作成する必要がある。

これらの手順書は、医薬品の品質保証の向上に繋がる重要な手順書であるため、手順書＜モデル＞を作成することとした。

３．令和元年度の取り組み

（１）厚生労働行政推進調査事業「ＧＭＰ等のガイドラインの国際整合化に関する研究」を参照し、

以下の5つの手順書＜モデル＞案を作成した。

（２）作成した手順書＜モデル＞案は、モデル的な手順の提示のみならず、

考え方や参考事例も記載しており、個々の製造所に適した手順書を作成できるような工夫を凝らしている。

本検討事項については、当初、改正ＧＭＰ省令の施行予定が令和2年4月であったことから、今年度で完成予定であったが、

改正ＧＭＰ省令の公布時期が大幅にずれ込んだため、令和元年度は5つの手順書＜モデル＞案を作成するに留めた。

１．『手順書＜モデル＞』について

※GMP省令（Good Manufacturing Practice）：医薬品等の製造管理及び品質管理の基準に関する省令

令和２年度の予定

≪検討課題≫

引き続き、『改正ＧＭＰ省令に伴う新たな手順書＜モデル＞の作成』について検討する。

（１）令和元年度に作成した手順書＜モデル＞案と、令和2年春以降に交付される予定である改正ＧＭＰ省令・施行通知等との整合性確保を行い、手順書＜モデル＞として完成させる。

（２）上記手順書＜モデル＞に関連した記録書様式（テンプレート）の作成を行う。

≪成果物の周知等≫

5つの手順書＜モデル＞は、令和元年度及び令和2年度の成果物として、令和2年度末に通知発出し、大阪府のホームページに掲載する。

更に、 5つの手順書＜モデル＞を広く伝えるために業界団体が主催する講習会で紹介する。

①記録の完全性に関する手順書 → 記録の漏れ、不正、紛失等を防ぎ、記録の信頼性の確保

②原料等の供給者の管理に関する手順書 → 医薬品の製造に用いる原料や資材の工場等の管理

③外部委託業者の管理に関する手順書 → 試験検査、設備等の点検や作業着のクリーニング業者等の管理

④安定性モニタリングに関する手順書 → 医薬品の成分の量や溶解性等に変化がないことを確認

⑤製品品質の照査に関する手順書 → 製造した医薬品について、毎年点検し、好ましくない傾向がないかどうか等を確認

省令・
各種通知等

必要事項の
把握

手順書
の作成

業務
実施

記録
保管

医薬品製造所はＧＭＰ省令に基づいた手順書の作成が必要！

『ＧＭＰ手順書＜モデル＞ 』を参考にし、
自社の手順書を作成
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＊＊手順書

大阪製薬 大阪工場

・手順の意味、目的、注意点等を正確に理解できる。
・製造品目のリスク等に応じた適切な内容の手順となる。
・手順書の最終的な目的である医薬品の品質確保、患者
の利益に繋げられる。
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