
事 務 連 絡

平成 17年 3月 17日

各都道府県衛生主管部 (局)殿

厚生労働省医薬食品局監視指導 ・麻薬対策課

GQP事 伊1集《2005年 3月版》について

医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令を

円滑に実施するために標記GQP事 例集を作成したので、業務の参考としてく

ださい。

担当 :品質指導係



〔問〕Q301~~第 4号 の 「その他品質管理業務に関係する部門」とは丁どのような部門が想定さ

GQP事 例集

第3集 (品質管理業務に係る組織及び職員)関 係

く、製造販売業におけるすべての

品質管理に関連する業務を含むものである。例えば購買、設計、品質等に関する情報及び品質不良

等の処理、回収処理その他製品の品質の管理に必要な業務を行う部門を指す。

=て こ=百 五_`,セ
   1施 されるのであれば、質

〔答〕  GQP省 令の要件が満たされ、各々の品質管理業務が適切に要

間のような運用も可能である。

″ 呼 す [コ ｀ウマー ー ‐ マ…  … ェ _‐ _ = = f =言 r丁 言 下 r r丁 こ 本 _  ,、
G Q P省 令 の 要 件 を 満

〔答〕  品 質管理業務の統括を行う部門の設置を求めているものであ'

たす場合は、名称が必ずしも 「品質保証部門」という名称である必要はない。名称については、各

企業で適切に定めてよいが、品質管理業務の統括を行う部門がどこであるかについては、明確でな

ければならない。

…… r― ……― ―――一
                      か らの形害を極力排除す

〔答〕  品 質保紅部門が行う業務について、採算性といつた営業的見地

るために設けられた規定である。このような観点から「その他品質管理業務の適正かつ円滑な進行に

影響を及ぼす部門」としては、例えば販売を促進する部門などが該当する。 (H16薬食発揮 0922001

号)

〔答〕  個 々の業務についてそれぞれの業務に責任を持つたあらかじめ指定した責任者を複数お

くことはでき、また、必要であれば品質保証■任者の副責任者をおくことができるが、品質管理業

務を統括するためには、品質保証主任者は1人 であることが望ましい。

〔答〕  次 に掲げる責任者及び業務に従事した者等が該当する。ア 総 情製造販売責任者、イ

製造管理者、ウ 輸 入管理者、工 品 質管理責任者、オ 製 造管理責任者、力 そ の他製造業の製

造管理又は品質管理に係る業務に従事した者等。 (H16薬 食発第 0922001号 )

2 第 4条 (品質管理業務に係る組織及び職R)関 係

種医薬品製造販売業において、同

じ手順、組織等で運用 してもよいか。

〔間〕04-02~第 2項 に 「品質保紅部門を置かなければならない。」とあるが、同等の機能を有

する部門であれば、別の名範I生逆圭翌≧

〔問〕Q 4 0 3 ~ 第2 項第3 号に 「医薬品等の販売に係る部F 月その他品質管理業務の適工かつ円滑

な遂行に影零を及ぼす部門から独立していること。」とあるが、 「その他品質管理業務の適正かつ

円滑な逮行に形字を及ぼす部門」とはどのような部門が考えられるのか。

F理業務その他これに類する第3項第2号 に品質保柾責任者の要件として 「品質電
〔間 〕 0 4 - 0 5   第 3現 第 2号 に 品 質 保 祉 真 仕 百 り 景 怖 こ し t  i品 ■ J理 ネ 研 て ツ 消 L 4し 卜 凝 ' 0

業務に3年以上従事 した者であること。」とあるが、 「その他これに類する業務」とはどのような

者が考えられるのか。
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者であること。」とある
〔問〕04-06  第 3項第2号 に 「これに類する業務に3年 以上従事 した

が、 「3年 以上従事した」とはひとつの業務を示しているのか、類似したものの合計の従事経験を

示 しているのか。またその経験は自社でなければいけないのか。

任者の兼務は何処まで可能

〔答〕  |〔

第 0922001号)

「3年以上」とは、自社、他社を問わず按当する業務の合計年数でよい。 (H16葉食発

範

軍

に

婁どこ鞭 軍 替種医療機器製造販売紫及び医薬部外品製造販売業については

総情製造販売責任者と品質保肛責任者又は総括製造販売責任者と安全管理責任者との兼務を可

能とする。

イ 第 3種 医療機器製造販売業及び化粧品製造販売業については、総括製造販売責任者、品質保

証責任者及び安全管理責任者の3者 の兼務を可能とする。

ウ 第 1種医薬品製造販売業及び第 1程医療機器製造販売業については、他の医薬品、医療機器

等に比べ、保健衛生上の危書の発生のおそれが高いことから、継括製造販売責任者、品質保証

主任書及び安全管理責任者間の兼務は認められない。 (H16葉食発第 0709004号)

任者との兼務については、同一所

在地に勤務するものであつて、それぞれの業務に支障を来さない等、兼務することに合理性がある

=====i=~石 五百
   去 律等の施行について (平

〔答〕  薬 手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'

成 16年 7月 9日 付薬食発第 0709004号 医薬食品局長通知)の 紀、第 26の 要求事項を満た

している場合については、次においても盟められ

晶異異夏詠星:亀 と療機器製造販売業の総指製造
ア 第 2種 医薬品製造販売業、医薬部外品製造月

販売責任者と製造業の製造管理者又は■任技術者は、同一所在地に勤務するものであつて、そ

れぞれの業務に支障を来さない等、兼務することに合理性がある範囲において可能であること

イ 旧 法下の輸入販売業者の営業所に保管庫や作業室を有 しておらず、新法下において当按営業

所を製造販売業の主たる事務所とし、他所において包装等区分の製造業許可を取得する場合に

限り、それぞれの業務に支障を来さない等、兼務することに合理性がある場合には、総情製造

販売責任者が、その主たる業務を行う場所とは離れた場所にある同一法人の包接等区分の製造

業 (専ら当骸法人の製品のみを取り扱う場合に限る。)の 製造管理者又は責任技術者を兼務す

理性がある範囲において可能で
〔答〕  そ れぞれの業務に支障を来さない等、

ある。ただし、異なる責任者間の兼務は、最上位の齢可の種類において兼務が認められる範囲を超

ることは可能であること。

えるものではないこと。 (H16薬食発第 0709004号 )

:性がある範囲において可能で
それぞれの業務に支障を来さない等、兼務することに合電答

る

亡

あ

謀の製造管理者又は責任技術

者の兼務は何処まで可能か。

巳業を併せて行う場合、
〔問〕Q409  -の 法人の同一の所在地において、複数の種類の製造厳所

異なる種類の製造販売柴問において、総格製造販売責任者同士、安全管理■任者同士あるいは品質

任者同士の兼務が可能か。

~ 〕
合、品質保証責任者が

〔問〕Q410  -の 法人において、製造販売業及び製造業を併せて行う域

その業務を行う事務所と同一施設内に製造所を有する場合には、品質保証責任者と製造管理者又は

責任技術者との兼務は可能か。

(H16薬 食舜第 0709004号 )
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行う場合、製造販売業の
〔問〕QⅢll  同 一場所に同一法人の、製造販売業及び製造業を併せて

品質保江部門と製造業                       =TT=下 =再 瓦五=

者又は化粧品製造販売業者の
〔間〕Q4-12  第 2種医薬品製造販売業者、医薬部外品製造販売業者ヌ

総括製造販売責任者 (第1種医薬品製造販売業者の総括製造販売責任者を兼務する場合を除く。)

と卸売一般販売業の管理葉剤師の兼務は可能か。

造業がそれぞれの立場で行
〔答〕  GQP省 令とGMP省 令で求められてし

う業務が、手順書等に明確に規定されており、適切に実施できると盟められる場合は差し支えない。

を行う事務所が同一所在

地であつて、それぞれの業務に支障を来きない等、兼務することに合理性がある範囲において可能

である。 (H16薬食発第 0709004号)。

:た
うえで、製造販売業者

が■任をもつて任せることのできる者を指定すること。 (H16葉食発第0922001号)

〔宅野〕 「文書により」とは、品質管理業務に従事する者の責任と構限、管理体制が適切に配載

されていれば、霜乱由等L含 まれる。また、当骸文書を作成した際には作成 した日付を、改部した

場合にあつては、改軒した日付、改軒事項及び改軒理由を合わせて配政する必要がある。 (H16薬

食発算 0922001号)

―一一 ――十 ~ ~ も
Pを令で要求されている要件が満たされ、それぞれの品質管理業務が適

〔答〕  そ れぞれのGQP省 令で要求されてい

切に実施されているならば、同じ組織及び職員等で運用して差し支えない。なお、①の医薬部外品

(GMP適 用医薬部外品)に ついては 「医薬品と同じ内容のGQP」 が適用されることになるので、

医薬品で要求されている内容の 「品質管理業務に係る組織及び職R」 が必要である。

〔問〕0 4 - 1 3 ~ 第3 項第3 号の品質保証責任者の要件としての 「品質管理業務を適正かつ円滑に

遂行しうる能力を有する者であること」の判断基準はなにか。

る場合、「品質保江部門」をそ

れぞれ設けなければならないか。

〔答〕
~ そ

れぞれの製造販売業の障可要件であるG Q P 省令の要求事項が滴たされれば、

もそれぞれ設ける必要はない。

:り適正に定めなければならない。」とは

組織図等で定めることでもよい堪

,る業務として、治験薬の品質管
【問〕Q416  品 質保証責任者の資格要件の経験3年 に加算で:

理業務を含めてよいか。

理に係る業務であれば差 し支えない。

〔問〕Q4-17  「品質管理業務に係る組撤】【A職員」として、①薬事法施行令第20条 第2項の

規定により製造管理または品質管理に注意を要するものとして厚生労働大臣が指定する医業部外品

(GMP適 用医薬部外品)と  ② その他の医薬部外品と ③ 化粧品の 製 造販売業で、同じ組織及

び戦Rで 運用 してよいか。
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場合、製造販売業の品質標準書
〔間〕Q5-01  同 一場所に同一法人の製造販売業と製造業があ々

と製造業の製品標準書を共通に作成して保管することは可能か。

〔答〕  製 造販売業者としてGQP省 令の要求事項を済たし、かつ製造業者としてGMP省 令の

要求事項を済たす場合であつて、それぞれを文書化する際に共通の部分については他方の当骸部分

3 第 5条 (品質標準書)関 係

を引用することは可能である。

〔答 〕   1製 這 取 冗 率 官 か T F厩 し な l T Tしは な り な い 」 こ は 、 l L未 」 ワ Aに ヽ大 処 フ や Lし “

したもので、実務を企業の代表者や役員が実施 しなくてはならないことを示 したものではない。
〔答〕 「製造販売業者が作成 しなければならない」とは、 「企業」の責任で実施することを示

紀敏することは可能である。

「製造販売業者」として責任がとれる適切な責任体制を定め、その手順に従つて運用することを求

めているものである。企業として作成することが確保されているうえにおいては、総括製造販売文

任者等の承開によることとすることも可能である。

〔答〕  品 質標準書は、基本的に品目ごとに作成する必要がある。ただ し、個々の品目ごとの規

定内容が適切かつ明確に識別できることを担保 したうえで、共通部分について、例えば別冊に して

〔答〕  例 えば、GMP省 令で求める製品標準書の内容に製造業者等との取決め内容を反映させ

たものであること。なお、当骸品目に関連する製造所 (試験検査機関、設計管理を行う施設を含

む。)を 管理監督する観点から、それらの製品標準書等との間で内容の整合を図ること。ただし、

製造方法や製造手順等においては、必ずしも製品標準書ほどの群細な内容を求めているものではな

く、当接製造所を管理監督する障に必要な情報が含まれていればよい。 (H16葉食発第 0922001号

争照)具 体的には、委純先と委靴の範囲、出荷可否決定に関する手順等、市場への出荷可否決定の

ための規格、製造フロー、主要管理項目と管理規格、変更 B改灯履歴等品質に係わる必要な事項等

が考えられる。

4 第 6条 (品質管理業務の手順に関する文書)関 係

〔誉〕  そ れぞれの要件が済たされ、各々の品質管理業務が適切に実施されるのであればよい。

ただし、GQP省 令に規定された手順がどこに紀載されているか分かるようにしておくこと。

〔問〕Q5-02  「 製造販売業者は '・ 口品質標準書を作成しなければならない。」とあるが、品

質標準をは製造販売業者による承盟が必要か、または、総括製造販売責任者の承露による制定でも

よいか。

~  古
群の場合でも、品目ごとに品質

〔問〕Q5-03  品 質標準書に配載する内容が同 じと思われる製占

標準書を作成する必要があるか。

ド事項」とはどのようなものを意〔問〕Q5-04  品 質標準書へ配載する 「その他品質に係る必要冶

味するのか。

〔問〕Q6-01  第 1項 の 「手想に関する文書」は、品質管理業務を通正に実施できる手顧が作成

されていれば、各々を個別の手順書として作成 しなくてもよいか。また手順書の名称も各企業の定

めに従えばよいか。
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でも、将来実施する場

合を想定して第 1項第7号 の 「医薬品の貯蔵等の管理に関する手順」を作成しておく必要があるの

〔問〕Q6-03~第 1項第9号 に 「その他の品質管理業務に関係する部門又は責任者との相互連携

に関する手順」とあるが、どのようなことを配載しなければならないのか
挙丁==丁 T=五  濡

施設で、実際に貯蔵、

瞭列行為を行わないこととする場合は、本号の手順は作成しないこと。なお、実際に保管する場合

は、事前に医薬品の貯蔵等の管理に関する手順を作成し、適切に保管すること。

〔答〕

W`相

互の業務分担、連絡責任者、連絡方法等の必要事項が含まれるものであること。

薬食発第 0922001号 )

る場合の手順など、第

1号から第9号 に掲げる手順とは別に設定されるべき手順を想定している。(H16葉食発第 0922001

号)

めに必要な部分の品質標準

書及び品質管理業務手順書 (品質管理業務手順書等)を 備え付けることでよい。 (H16葉食発第

0922001 与計)

=i====石▲___コ
   こ とであり、製造業者にあ

〔答〕  本 項でいう 「その他の事務所」とは製造販売業者の事務所のこ

っては適用されない。ただし、製造販売業者は、製造業者に市場への出荷の可否の決定を行わせる

場合、第9条第 5項第 1号の規定により、製造業者とあらかじめ 「製造業者が行う市場への出荷の

管理に関する手順」を取り決め、その手順に従い実施させる必要がある。

工土ユニ_二===ニ ーーーー十~~_==~~=====二 五=工〒
   ぞ れの品質管理業務が適

〔答〕  そ れぞれのGQP省 令で要求されている要件が済たされ、それ

切に実施されているならば、同じ手順書等で運用して差し支えない。なお、①の医薬部外品 (GM

P適用医薬部外品)に ついては 「医薬品と同じ内容のGQP」 が適用されることになるので、医薬

品で要求されている内容の 「手順書等」が必要である。

〔問〕0 6 - 0 4 ~ 第1 項第 1 0 号の 「その他品質管理業務を適正かつ円滑に実施するために必要な

手順」とは具体的にどのような手順が秘疋されるか。

十 一 ~ ~ ~ ~ 十 一 十 ~ ~ ― ― ― ― = T = T T T T T 〒 ア = 言 手 言 丁 東 石
し を 備 え 付 け な け れ ば な

〔問〕Q6-05  第 2項 に 「品質管理業務を行うその他の事務所にその写

らない。」とあるが、その他の事務所に備え付ける写しは当談業務に関連する手順書だけでよい

rロロ、 ハ̀ 確
~雪

つ電 :― 「旦 官 告 寝 空 整 力 行 う 子 の 仙 の 事 務 所 に そ の 写 しを 備 え 付 け な け れ ば な
〔問〕Q606  第 2項 に 「品質管理業務を行うその他の事務所にその写

らない。」と配載されているが、市場への出荷の可否の決定を委託 した製造業者には接当する手順

書の写しのみを備え付吐と里坐上望塑≧

〔間〕Q6-07  ①薬事法施行令第20条 第2項の規定により製造管理または品質管理に注意を要

するものとして厚生労働大臣が指定する医薬部外品 (GMP適 用医薬部外品)と ② その他の医薬

粧品の 製 造販売業で、同じ手順書等で運用してもよいか
部外品と ③ 化粧品の 製 這敗売票て、同じ手順■守 ビ理用 しに0い い″'o
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5 第 7条 (製造業者等との取決め)関 係

〔間〕Q7-01  製 造業者等と取決めを行わなければならないとあるが、GQP省 令の要件として

は、市場へ出荷されるもの (いわゆる最終製品)を 製造する業者との取決めを求めているのか。ま

た、製造業者等の等には、原葉の製造及び保管業者を含むすべての製造業者も含むのか。
い ヽ 一 ― … … …

二
…

― 一 二 一
‐ 十 ‐ 千 f T = ~ = ″ _ ▲ Ⅲ _ 一 覇 ▲ヽ ユ _ コ … “

者 だ け で は な く 、 製 造 業

〔答〕  取 決めを実施する製造業者等とは、最終製品を製造する製造彙

者、外国製造業者、試験検査業務を行う者、設計管理を行う施設 (医療機器及び体外診断用医葉品

の製造管理及び品質管理の基準に関する省令 (平成16年 厚生労働省令第169号 )第 4条第1項

の規定に基づく設計管理医療機器に限る。)等 製造販売承躍書の製造方法欄に配載された者と取決

めを行うことを辞可要件として求めている。その他の者との取決めの有無については、品質管理の

ために管理監督を行う必要性を考慮したうえで、製造販売業者として適切に判断すること。

==― ==五 再=所 =   て
ぃれば、製造販売業者

〔答〕  当 骸製品に係る製造販売承盟事項としてその製造所が配載され

は取決めを行う必要がある。製造販売承躍事項とされていない製造所にあつては、製造販売業者が

品質管理のために管理監督を行う必要性を考慮 したうえで、取決めの有無を適切に判断すること。

〔答〕  個 々の製造所と取決めを行うことが基本である。ただし取決め事項を文書化するうえで、

製造業者で共通する事項については、当鞍事項が適用される製造所を明記するなどにより、製造販

売業者と当骸製造所との権利 口強務関係に支障を来きない適切な方法で一活して取決めることは可

能である。

〔答〕  同 一法人である場合においては、

製造業者の関係が適切に規定されていれば、

はない。 (H16薬食発第 0922001号)

当按法人としての管理規定において、製造販売業者と

契約書や取決め書等の取決めの形態にこだわるもので

差 し支えないが、単に契約書を保
〔答〕  製 造業者との取決め事項が契約子の形態をとることほと し文え7Jtいコ`、早卜茉碑‐て麻

管するのではなく、第 1項 の規定に基づき、品質管理業務手順書等の適切な簡所に取決め事項を紀

域する必要がある。

販売業者へ開示すべき事
〔答〕  MFに 登録され、当骸承鋼に引用される事項であつても、製造

項や、製造販売業者が品質管理を行ううえで必要な事項は取り決める必要がある。

みを行つている業者の場合、

とも取決めを行う必要がある埜前の工程 を行 う原料の製造

i薬工程 ・製剤工程 ・包
〔問〕Q703  -の 製品の製造が、同一法人の複数の製造所 (例えば、療

装工程)で 行われる場合、個々の製造所単位で取決めを行わず、当酸製造業の法人と一指 して取決

めを行うことは可能か。

〔問〕Q7-04  製 造販売業者と製造業者が同一法人の場合の取決めは、契約書や取決め書等の形

ほを取らなくても、社内規定である手順書等に明記 して管理することでもよいか。

f賞管理業務手順書等に記載しなけ

ればならないとあるが、契約書でもよいか。

b技術的条件」を取 り決
〔問〕Q7-06  第 2号 に当鞍製品の 「製造方法、試験検査方法等に関す深

めることになつているが、製造業者により原薬等登録原簿 (MF)に 登録された事項は除外できる
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〔問〕Q707  原 薬を卸売一般販売業者から購入する場合、製造業者との取決めを卸売一般販売

業者を通じて行うことはできるか。

〔問〕07-00  製 造販売業者 (A)、 製剤製造業者 (B)、 原薬製造業者 (C) において、原葉に関

する取決めを (A)、 (Bl、(C) の3者 で結ぶことは可能か。

〔答〕
~~~製

造業者と直接取決めを行うことが基本ではあるが、卸売一般販売業者を含む3者 によ

り取決めを行うことでもよい。

者 (A)と 原薬製造業者 (C) との租係を主体とし、製剤製造業者 (B)を 関与

させて3者 間で取 り決めることも可能である。

実施に支障のないように取決めを行わなけれはな らない。

度配録の確躍等が考えられる。

販売業者と製造業者等との二者
〔答〕  原 薬メーカー (外国)と の取決めは必|

間において個々に行うことを基本とするが、各製造業者間において取り決められている内容に製造

販売業者を含む三者により取 り決めを行うことも可能である。また、当面の間は、旧法の輸入販売

業の許可要件である外国製造業者との取決めの内容を活用 して、製造販売業者が直接外国製造業者

と取 り決めるべき内容も含めた形式で、製造業の許可を取得 した旧法の輸入販売業者と取 り決める

など、製造販売業者と当接外国製造業者との権利 口張務関係に支障を来さない限 りにおいて他の方

法によることを否定 しない。 (H16薬食発第 0922001号)

〔答〕  輸 入 しようとする医薬品の品質及び安全性について、一筆的な文任を有する場合には、

本社と取決めを行つてもよい。この場合、取決め事項に係る情報の速やかな入手等、円滑な業務の

〔答〕  運 搬時及び保管時における品質管理の方法としては、その条件及びそれらの表示確協等、

受渡し時における外装の汚染及び破損の有無、温度管理の必要な製品については輸送 ・保管時の温

〔問〕Q7-09  外 国製造業者で製造される製品に使用されo原 率
に
?い

て、製造販売染者がこの

原 薬 メ
ー カ

ー
(外 国 )と 直 接 G Q Pの 取 決 め を 栢 ほ / 4‐t T T Lは な ら な い コ o`た

五 =高 五 高 五 百 高 = =

〔問〕0710  輸 入する医薬品の製造業者の本社と製造所が違う国にあり、契約等は本社と実施

している。この場合、輸入先の製造業者との取決めは本社と実施すればよいか。

〔間〕Q7-11  第 4号 の 「当接製品の運搬及び受渡し時における品質管理の方法」とは具体的に

どのような事項を指すのか。

【答〕  製 造業者等との取決め事項においては、電括、FAX、卜mail等の手段及びそれらの書号

又はア ドレスを取り決めておくこと。なお、責任者が不在等の場合であつても、連絡が速やかにと

れるよう、その対処方法についても十分留意する必要がある。

:、直接的な品質保証に関わらな
〔問〕Q7-13  外国製造業者との連絡についての責任者について

い購買機能の職文の者を指定してよいか。

〔答〕  指 定しても差 し支えないが、この場合、連絡憲口としての責任者が、外国製造業者から

入手した情報を品質保証部門へ速やかに報告できる体制を確立しておく必要がある。
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外国製造業者から直接輸入

されるのではなく、輸入先販売業者を通 じ輸入される場合、輸入先販売業者の担当部署等が把握さ

れていればよいか。■ ▼ 、 ヤ ー ー 十
二 二

▼
_ 十 ~ ~ ― ― = ~ = = = 五 五 五 = = = 五 五 . 、     _ 強

的 な 責 任 を 有 す る 製

〔答〕  製 造業者等との取決めは、医薬品の品質及び安全性について、

造業者等と行うこととしている。この場合、製造販売業者、輸入先製造業者、輸入先販売業者との

3者 により取決めを行い、ふ天亮最売兵暑あここうけを明確にし、製造業者等からの必要な情報が

速やかに製造販売業者に連絡される体制が確保できるならば、輸入先販売業者の担当部署が製造販

売売楽者に対する連絡の窓口になる場合もあり得る。

‐ ‐r― ′ ワ
ニ

ー ー ー
=二 二 十 ~十 ~ ~ = = T T f =高

五 =▲ _ r "  ュ コ

 製 造 所 に お い て 逸 脱 管

〔答〕  品 質に関する情報の疑い又は恐れがある情報も含まれる。また、

理 (医療機器、体外診断用医薬品においては不適合製品の特別採用等)を 実施 した内容も含まれる。

(H16薬食発第 0922001号 )

報」とあるが、 「品質等」とは

どのようなことを想定しているのか。

ている一法人が、同一製
〔問〕Q7-17  第 1種製造販売業及び第2種 製造販売集の鮮可を取得し

造素との取決めや製造管理及び品質管理の実施状況の確隠等を一度で済ますことは可能か。

〔答〕 (H16葉食発第 0922001号)
例えば、ロツト参考品の保管に関する事項等である。

‐十一 一‐  ~  覇
蔵高面葛百万石百百百石再百藤る要求事項が満たされれば、結果として

〔答〕  そ れぞれの製造販売業に対するGQ Pi

一度で済ます ことが可能な場合はある。

7.第 9条 (市場への出荷の管理)関 係

集としての出荷可否決定はできない。また、この場合、国内の製造業者による製造所からの出荷可

否決定が済んでいないため、製造販売業で保管することもできない。

〔答〕  で きない。製造業は試験検査を依頼されただけであり、当該製品の製造業としての業務

を実施しているとは盟められないことから、製品の保管を行わず、試験検査業務を行うだけで製造

6 第 3条 (品質管理業務の手順に関する文書)関 係

【に関する情報を必要に応 じて、
〔客〕  第 4号 の規定は、回収や販売停上の連絡その他品「

業者や医療機関等へも提供をすることを求めているものである。 (H16薬食発第 0922001号)

〔間〕Qい01  第 4号 に 「必要に応 じ、製造業者等、販売業者、薬局開設者、病院及び診療所の

開設者その他関係する者に対 し、文書による連絡又は指示を行うこと。」とあるが、連絡又は指示

とはどのような内容を想定 しているのか。

〔間〕Q901  外 国製造品の国内における試験検査業務について、製造販売業者が最終製品 (完

成品)を 輸入して、試験検査のみを国内で実施するために製品を保管し、製造業静可を有する製造

業者に試験検査を依頼し、その製造業者に製造業としての出荷可否決定を依頼することができるの
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,実施する場合、製造集14
〔問〕09-02  最 終製品 (完成品)を 輸入して、試験検査のみを国内【

可を有する製造所に製品を保管し、外部の試験検査機関に試験検査を依頼 し、その結果をもつて、

当按製造業に市場への出荷可否決定を依頼することができるのか。一一十一十  一
                         c製 造所からの出荷可否決

〔答〕  保 管を製造業で行う場合は、製造業者が、試験の結果を受け1

定を行い、さらに市場への出荷可否の決定業務も製造販売業者から委Itされている場合においては

可能である。ただ し、その場合、単なる保管のための製造業としてではなく製造業としてGMP管

理ができる組織と管理体制が必要である。

〔答〕  製 造販売業と同一法人といえども、当骸製品の保管等の製造業務を行わず、試験検査の

みを実施した製造業者に市場への出荷判可否決定を行わせることはできない。

〔答〕  製 造業者が保管と試験を実施してGMP上 の出荷可否決定を行う場合は、当鞍製造業者

に市場への出荷可否決定を行わせることができる。ただし、単なる保管のための製造業としてでは

なく製造業としてGMP管 理ができる組織と管理体制が必要である。

〔答〕  一 の品目の製造に関わるすべての製造所等においてGMPが 適正に実施されていること

を評価する必要がある。具体的には、①当骸製造所のGMP管 理が適切であること、②当接製品に

閥する品費情報 (第11条 第 1項第 1号 )及 び安全管理情報に問題がないこと く当骸ロットを含

む。)、 ③当接ロットの製造が適切に行われたこと等が確躍されていることが、少なくとも必要と

考えられる。

【製品の試験を製造販売
〔問〕0903  製 造販売業者が他法人の製造業に製造業務を委配 し、最黎

業と同一法人の製造業に試験検査業務だけを実施させる場合、試験検査だけを実施 した製造業者に

市場への出荷可否決定を行わせることはできるか。

終製品の形態まで製造を
〔問〕09-04  製 造販売業者が他法人の製造業に製造業務を委純 し、最

した後に、製造販売業者と同一法人の製造業者の製造所に製品を移動 し、製品の保管と試験を実施

した後、同製造所からの出荷可否決定を行つた場合において、市場への出荷可否決定を行うことが

できるか。

おいては、具体的にどのような情報

等の確呂を行う必要があるか。

が、自ら当鞍製品のロットご

との市場への出荷可否決定をするこ生墜重主塑旦望里≧
〔答〕  総 橘製造販売責任者が品質保証責任者を兼務している場合や 「品質保証部門のあらかじ

め指定した者」になりうるのであれば、市場への出荷可否決定を行うことは可能である。

よる場合、製造管理者又は責任技
〔問〕09-07  市 場への出荷可否の決定業務を製造業者に行わt

が行う必要があるのか。

〔答〕  市 場への出荷可否決定を当骸製品の製造業者に行わせる場合は、当談業務を通正かつ円

滑に遂行しうる能力を有する者で、品質保肛責任者と同等の要件を満たす者でなければならない。

への出荷可否決定を行わせる

場合に、同 じ者がGMPで いう製造所からの出荷決定を行うことも可能か。

〔答〕  GQP省 令、

も可能である。

GMP省 令各々の要求事項を満たすのであれば、同一の者が実施すること

-9-



一 一 十 一 一 ~ ~ 十 一 十 ~ ~ ~ 十 ~ ~ ―

= = 一 丁 T r 百 丁 軒 言 = = τ = 丁 〒

と 後 、 製 造 販 売 業
の 事 務

〔間〕Q9-09  市 場への出荷可否決定を、当鞍製品の製造業者に行わせ'

所の所在地の倉庫等で保管する場合、当鞍倉庫から、卸売一般販売業等の販売染への出荷に際して

は、改めて市場出荷決定は必要か。

〔問〕Q910~製 造業者に市場への出荷可否決定を行わせる場合、国内と国外での取扱いは同じ

と考えてよいか。

二とニニニ土==ニ ーーーー十~~_― ~======i=十 ~   弦
倉庫から卸売一般販売

〔答〕  市 場への出荷可否決定が適切に実施された製品については、当|

業者等の販売業へ出荷する際にあらためてGQP省 令に基づく市場への出荷可否決定を行う必要は

ない。

〔答〕  同 じではない。ここで言う 「製造業者」とは、国内の製造業者を示 している。市場への

出荷可否の決定業務は、製造販売業者または製造販売業者から委純を受けた国内の製造業者が行わ

なければならない。

〔答〕  卸 売一般販売業者等の販売来者、流通 (市場)に 出た配録を指す。一般的には製造販売

業者の管理から販売業者の管理に移つた時点の配撮を言う。

〔答〕  医 薬品の出納記録 (販売名、ロッ ト番号 口出納数工 ・出荷先等)、 製造管理及び品質管

理の結果の評価に関する配撮、第6項 の規定に基づき提供された市場への出荷の可否の決定に形害

のある、品質、有効性及び安全性に関する情報の評価に係る配録、市場への出荷の可否の決定に関

する配録 (販売名 ,ロット番号 ・決定者 ・決定日等)が 考えられる。(H16薬食発第0922001号)

〔答〕  流 通部門の者等、市場への出荷可否決定を行う部門以外の者が、出納紀録の実務を行う

こととしても差 し支えない。なお、作成された配撮については品質保証部門のあらかじめ指定した

者又は当骸製品の製造業者が確認し、品質保証責任者に文書により報告すること。

〔問〕Q914  当 酸製品の製造業者に市場への出荷の可否の決定を行わせる場合、市場への出荷

の可否の結果等の記録 (特に出荷先尊市場への出荷の配録 :いわゆる出納配録)は 、当該製品の製

造業者に作成させ、品質保紅責任者又はあらか じめ指定 した者が定期的に確盟することでよいか。

〔答〕  出 荷の可否の結果等の記録 (特に出納記録)は 、品質保証責任者に文書で報告すること

になつている。当骸業務が適切に実施されているのであれば必ずしも出荷の都度報告する必要はな

い。なお、定期的に確躍 を受けるのではな く適切に報告する必要がある。

とはどこに出 した記録を言うの
〔問〕Q9-11  第 2項 の 「出荷先等市場への出荷に関する紀撮」

~   関
する記録」とはどのようなもの

〔問〕Q912  第 2項 の「その結果及び出荷先等市場への出荷に|

をいうのか。

〔問〕Q9-13  第 2項 において 「出荷先等市場への出荷に関する配録」とあるが、出納に関する

記録は出荷可否決定を行うところで作成するのか。
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r日ヽn01氏
~帝

工への常精の司不決定を行うことができる製造業者とは、GQP省 令の施行通
〔問〕Q915  市 場への出荷の可否決定を行う

知 (H16薬食発第 0922001号)7 (3)に おいて、 「製造に係る出荷の決定がすべて終了した医

薬品を取り扱う製造業者であること。」とあるが、製造業者が製造所Aに おいて製品の製造を完了

した後に、製造所Aか らの出荷可否の決定前に同一法人の包装等区分の製造所Bに 製品を移動し、

製造業者が製造所からの出荷可否の決定及 の出荷可否の決定を行ユ三上里垣里堅些
のような場合、製造所から専ら同一

製造業者等の原料、資材又は製品の保管のみを行う包装等区分製造所へ出庫する場合は、旧法下に

おける製造所の分置倉庫の取扱いと同様に、試験検査結果が判明する (出荷の可否の決定)前 に出

庫することができる。また、この場合の製造所からの出荷の可否の決定は、包装等区分製造所にお

ける出荷の可否の決定の際に当該2製造所を包情 して評価することになる。製造販売業者から委既

されている場合には、製造業者において市場への出荷可否決定を行うことができる。

報を集約 し、管理させること
〔答〕  第 4項 の報告は、品質保肛主任者へ性

を確保することを趣旨としたものであり、当骸業務が適切に実施されているのであれば、必ずしも

市場への出荷の可否の決定ごとに報告することまでは必要ない。 (H16薬食発第 0922001号)

ょい。ただし、

わない。

やかに報告を行うことが二

要である。このような情報は、定期的に発生するものではない。少なくとも、出荷可否決定時には

出荷可否決定に影響を及ぼす様な品質情報や安全管理情報がないことの確阻をすることは必要であ

る。

〔答〕  市 場への出荷可否決定の時に、当鞍情報がなかつたことの適切な観撮があれば書式は間

〔答〕  国 内の製造業者を介さずに製造販売業者だけでMRA締 結国の ―夕を利用し

市場出荷可否決定をすることはできない。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 (平成 16年 厚生労働省令第 179号 )第 11条 第2項 の規定によりMRA締 結国の試

験データを利用することは可能であるが、国内の製造業者が必要な試験を追加して実施し、製造業

として出荷可否の決定を行うことが必要である。なお、その結果を受けて市場への出荷可否決定を

行うことは可能である。

一 一 十 一 ~ ~ ~ ~一 十 一 ~十 ~ ~ ~十 一
_ =丁 f ~ f T = T = = T百 = z行

う 場 合 の 品 質 保 証 責 任

〔間〕Q9-16  品質保証責任者以外の者が市場への出荷の可否の決定を

者に対する文書による報告は、一定期間分をまとめて報告してもよいか。

〔間〕Q 9 - 1 7 ~ 製造業者が市場への出荷の可否判定を行つた後、判定後の製品を製造販売業者か

らの配送の指示があるまでの間、当敵製造所の保管設備に保管してもよいか

適正な保管の手順を確立 しておくこと。

_ _ _ 一 十 一 十 一 ~ ~ ~ 十 一 十 一 十 一
す = ~ T 言

~ T T = T = = 丁

王

  行 う た め に 必 要 な 当 骸 医

〔問〕Q918  第 6項 に 「適正かつ円滑に市場への出荷の可否の決定を

薬品に係る品貫、有効性及び安全性に関する情報を適正に提供しなければならない。」とあるが、

それらの情報は出荷可否

一 一 十 一 十 一 十 一 ~ ~ ~ 十 一 十 一 ~ ~ ~ ―

丁

~ = ゴ

丁 〒 丁 百 = ~ = 百 五 | び

安 全 性
に 関 す る 情 報 が

〔問〕09-19  市 場への出荷の可否の決定に形害のある品質、有効性及

入手されていないことを確盟 した配撮とはどのような紀録を求めているのか。

:販売業でそのデータと輸
〔問〕Q920  MRA(相 互承認協定)締 結国の7~―夕があれば、製進

送における品質保証を確潔することで市場への出荷可否決定を行うことは可能か。
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8 第 10条 (適正な製造管理及び品質管理の確保)関 係

び品質管理が、法第14条

第2項第4号及び第18条 第2項の規定に基づき厚生労働者令で定める基準及び事項並びに第7条

に規定する取決めに基づき適正かつ円滑に実施されていることを定期的に確躍し、その結果に関す

る配録を作成すること。」とあるが、ここで示された 「製造管理及び品質管理」とはGMP省 令の

造管理及び品質管理を指 してい
〔答〕  GMP省 令及びGQP省 令第 7条の取|

る。GMPが 適用されていない医薬品も対象となつており、その場合は、取決めに基づき適切に製

等を利用することはできるが、

や確爆内容が適切であるかについては品質保IE部門で判断すること。

造管理及び品質管理が行われていることを確閣すること。

利用する専門家の信頼性確保

また、外部の専門家を利用す

る場合の手順を文書化 しておくこと。

中 MP省 令及び第7条 の取決め事項により、製造管理及び品質管理が適正かつ円

滑に実施されていることを確線する必要がある。

及び品質管理が、法第 14策
〔問〕Qlい02  第 1項第 1号に 「当鞍製造業者

第2項第4号及び第 18条 第 2項 の規定に基づき厚生労働省令で定める基準及び事項並びに第7条

に規定する取決めに基づき適正かつ円滑に実施されていることを定期的に確盟し、その結果に関す

る紀録を作成すること。」とあるが、L の確経のために外部の専F 弓家を利里空窒 聖些 呈妻 聖≧

品質管理が、法第 14条
〔問〕Q1003  第 1項第 1号の 「当酸製造業者等における製造管理及び1

第2項第4号 及び第 18条 第2項 の規定に基づき厚生労働省令で定める基準及び事項並びに第 7条

に規定する取決めに基づき適正かつ円滑に実施されていることを定期的に確llし」の確RI方法は、

公的機関により発行された lSOヽ 3485適 合証明書を入手することで差 し支えないか。
=======~~~=

==~=,_覇 、_五 = :定
を受けることが必要で

〔答〕  日 本のGMPに 適合 した外国業者を選定 し、外国製造業者の諄

ある。また、GMP適 合性調査の対象ともなり得る。

墓づいて、製品の特性や変更
〔答〕  製 品の品質に責任を有する製造販売柴|

により生ずる可能性等も勘案して、適切に判断すること。

9 第 11条 (品質等に関する情報及び品質不良等の処理)関 係

一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 十 一 一 ~ ~ ―

= = = = モ = = = 三 王 = 王 五 百

    、 当 敵 変 更 が 製 品
の 品 質

〔問〕Qlい05  第 3項第 1号に 「製造業者等からの連絡の内容を評価 し

に■大な形害を与えないことを確観じ」とあるが 「品質に重大な影字」とはどの様な変更か。

の実施に必要な品質に関する情
〔問〕Q1006  第 5項 の「適正かつ円滑な製造管理及び品質管理

報」とは、第 7条 の取決め以外にどのような情報が想定されるか。
里 空 ‐ 生 = L ニ ニ ユ = 一 一 一 一 一 _ 十

~ 十 ~ 千
千 = 〒 = ~ = 丁 五 百 高

E か つ 円 滑 な 製 造 管 理 及 び

〔答〕  第 7条 の取決めは製造業者からの情報であり、第 10条 は適I

品質管理を実施するうえで必要な品質に関する情報を製造販売業者が提供する情報をいつている。

(H16薬食発第 0922001号)容器、被包、表示等に係る品質も含むものである。〔答〕
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関連情報等製造販売業者で入

手した品質等に関する情報であり、関連する情報は適切に入手できるようなシステムを確立する必

要がある。

によりすみやかに報告するこ

と」とあるが、得られた情報をすべて含むことか。

必要なすべての情報を報告すること。

〔問〕01104  第 1項 第6号 に

定する安全確保措置に関する情報」

どの様な範囲の情報か。

「当骸品質情報のうち製造販売後安全管理基準第2 条第2 項に規

とあるが、 「安全確保措置に関する情報に該当するもの」とは

亘石再葛面高再再石雇頑羅硬錦 こついてはヽ安全管
〔答〕  第 1項第6号

理統情部門に遅延なく文書で提供することを求めているものである。なお、同様に安全管理統活部
_    本 一一 - 4‐ ― ⌒ ▲Jと … -424-A‐ ― ‐ t41-日 日

号:骨:ii岳離3ii響弊瑠  謎 練据
合も含めて、安全管理統括部門等へ報告すること。

〔答〕

あること。

1 0 `

ていないことをいうもので

(H16薬食発第 0922001号)

第 12条 (回収処理)関 係

… ~~~工 =二 =ニ ーーーーー_~す fT〒 ~言 ==こ 五=⌒
    り 、製造業や販売業の倉

〔答〕  製 造販売業者として回収 した製品を、製造販売業者の指示によ

庫に適切に保管することは可能である。

〔答〕

H…

総情製造販売責任者が回収の措置を決定した指示に基づいて行う「回収」の実施業務、製

造業者等に保管 口廃棄等の実務を委純する場合の手順等について紀城するものである。

〔宅掌〕 保証■任者が実施してもよい。

〔間〕Q1201~回 収品の保管場所は、製造販売業者が自ら保管しない場合は、当骸製造業等で保

管することは可能か。

〔問〕Q1202 「 回収処理に関する手順」は、どのよ

11  第 13条 (自己点検)関 係

はヽ他部署の者による点

検を指すのか。
点検に充てるべきではない

と考えられる。(H16薬食発第 0922001号 )
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〔間〕01401  教 育コ‖練に関する業務を行う 「あらかじめ指定した者」について、同一法人の製

造販売業と製造業においては、同一の者を指定してもよいか。

12 第 14条 (教育馴練)関 係

〔径野〕 GQP省 令及びGMP省 令各々の要求事項を満足していれば、兼務することも可能。

13 第 15条 (医薬品の貯蔵等の管理)関 係

14 第 16条 (文書及び記録の管理)関 係

〔答 〕  GQP省 令 で 求 め て い る 文 r、 配 最 の 保 存 に つ い て は 、 理 遍 取 冗 ●イし0ま ☆ 宴 品 に い つ

ものを指 している。原葉については製造所から出荷され、そのまま市場に出荷されるものでないこ

とから、原薬等に係る配録の保管についてはGMP省 令の規定に従い保管すること。

〔答〕 使用されなくなつた日を起点とする。

〔問〕Q1603  教 育研‖練に係る文書及び記録については、イ、口、ハの規定に掲げる期間に関わ

らず5年間保存することを定めているが、自己点検に係る文書及び配録の保存期間についてはどの

ように考えればよいのか。

〔答〕  自 己点検に係る文書及び配撮は、ここでいう 「教育コ‖練に係る文書及び配撮」には獣当

しない。第 16条 第 1項第3号 のうち、製造販売している製品によリイ、口、ハのいずれかの期間

により保存すること。

15、 第 17条 (品質保証責任者の設置)関 係

〔問〕Q1701  ① 薬手法施行令第20条 第2項の規定により製造管理または品質管理に注意を要

するものとして厚生労働大臣が指定する医薬部外品 (GMP適 用医薬部外品)と ② その他の医薬

部外品と 品の 製 造販売業で、同じ手順書等で運用してもよいか。

〔答〕  そ れぞれのGQP省 令で要求されている要件が済たされ、それぞれの品質管理業務が適

切に実施されているならば、同 じ手順書等で運用 して差 し支えない。なお、①の医薬部外品 (GM

P適 用医薬部外品)に ついては 「医薬品と同じ内容のGQP」 が適用されることになるので、医薬

品で要求されている内容の 「手順書等」が必要である。

〔問〕Q15-01  製 造販売業が、製造所からの出荷可否決定をすべて終え、市場への出荷可否決定

を行う前の製品を保管する場合は、製造販売業の群可を取得した事務所でなくてはいけないのか。

また、当敵事務所から離れた場所で保管することは可能か。

は、別に製造業の静可 (「包装等区分」の製造集辞可)が 必要である。

〔問〕Ql併01  GQP省 令における文書及び配録の保存については、生物由来製品又は細胞組織

医薬品以外の医薬品にあつては、 5年 間あるいは有効期間または使用の期限に 1年 間を加算 した期

間の長い方となつているが、これは製剤だけでなく原薬にも適用されるのか。

GQP省 令で求めている文書、配録の保存については、製造販売される最終製品に係る

〔問〕Q1602  品 質標準書、品質管理業務手順書の保管期間の起点は何処からと考えればよい
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〔間〕Q2001二 GMPの 適用を受ける医薬部外品の取扱いについては、医薬部外品の品質管理の

基準 (第 17条 。第 18条 ・第 19条 )に 従えばよいのか。

16.第 20条 (厚生労働大臣が指定する 葉部外品の品質管理の基準の特例)関 係

中 0条 に示されているように、厚生労働大臣が指定する医薬部外品については、医薬

品のGQP省 令の内容を準用すること。

〔答〕  よ い。ただし当核作理マニユアルがGQP省 令2 1条 に基づく文書であることが棒理業

者に明確に理解できるようにしておくこと。

〔答〕
はない。

〔程算〕

はない。

おけば、特に手順書を作成する必要

けば、特に手順書を作成する必要

17 第 21条 (俸理に係る通知の処理)関 係

医療機器の品質、有効性、

全性の保持のため必要な事項が記載された棒理マニユアルを作理業者に交付することをもつて、

理業者に対する「指示」と上玉埜土望≧

一 十 一 十 一 十 一 十 一 ~ 十 ~ 十 ~ ~ _ す

= = r f T T T T T 丁 丁 万 丁

   場 合 は 、 品 質 管 理 業 務 手

〔問〕021-02  対 象の医療機器が本条に該当しない く行為を行わない)

順書に規定 しなくてよいか

18 第 23条 (中古品の販売又は貫費に係る通知の処理)関 係

〔答〕
生ユ

騎 えば、中古品販売に当たつて販売業者が実施すべき点検やその結果とるべき処置など、

当鞍医療機器が販売後その機器の品質、有効性、安全性を担保するために必要な事項が考えられる。

〔問〕Q2301~中 古品販売業者あるいは質貸業者からの通知を受けた場合の指示とはどのような

事項があるか。

一 十 一 ~ ~ 十 一 一 ~ ~ ~ 一 十 一 ~ _ ―

r = T T T t t T = = 百 百

     場 合 は 、 品 質 管 理 業 務 手

〔問〕Q2302  対 象の医療機器が本条に該当 しない (行為を行わない)

順書に規定 しなくてよいか。
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