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ＧＭＰガイドラインの改定

• 今般、2003年のＩＣＨ（日米ＥＵ医薬品規制調和国際会
議）における合意に基づき、関連するガイドラインが
続々と改訂されている．

• 原薬ＧＭＰガイドラインは2001年11月２日改訂
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日本のＧＭＰガイドラインの改訂状況
製剤開発（2010年6月28日），品質リスクマネジメント（2006年9月1
日），品質システム（継続的改善）（2010年2月19日）など厚労省か

らガイドラインの改訂がなされている．

http://www.pmda.go.jp/ich/quality.htm
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ＩＣＨガイドラインの進捗状況2010.6.25現在

http://www.pmda.go.jp/ich/w/topics_10_6_25.pdfより引用
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Ｑ８製剤開発のガイドライン方針

品質は製品になってから検証するものではなく，製品設
計の段階で製品に組み込まれるべきである.

• デザインスペースを用い変更管理を容易にする

追加の審査をうけることなく，承認書に記載されたデザインス

ペース内であれば製造工程を改善できる

• プロセス解析工学（ＰＡＴ）の活用

最終製品の品質を保証するために，

原材料や中間体の重要な品質や工程

などを瞬時に計測することで製造の

設計，解析，管理を行うシステム
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Ｑ１０ 医薬品品質システムの構築，継続的改善を推奨

「医薬品品質システムに関するガイドライン」より
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ＧＭＰ・バリデーション管理にみる統計的手法の活用

ＧＭＰの適用範囲 医薬品や治験薬の製造段階

工業化研究（ｽｹｰﾙｱｯﾌﾟ）

＊初期の基礎開発は適用外

適用対象 適用統計手法

工程の安定性や異常値チェック 管理図
ヒストグラム（工程能力）

試験精度の分析 計測器のキャリブレーション，精度分析，
ゲージＲ＆Ｒ，検定と推定

要因分析（重要特性，要因，予測） 回帰分析，分散分析，応答曲面法，パラ
メータ設計，検定と推定，特性要因図

リスクマメネジメント ＦＭＥＡ，ＨＡＺＯＰ

7

© 2010, The Institute of JUSE. All Rights Reserved.



バリデーションの種類と時系列利用
“プロセスバリデーション” 設定した条件で製造した場合，設定通りの

規格・品質・収量の医薬品が再現よく得られるかを検証する

予測的バリデーション：開発段階で製造プロセスの危険度を解析

（重要特性，工程，品質パラメータの特定と要因分析）

コンカレントバリデーション：日常的工程管理，定期照査

回顧的バリデーション：過去製造データに基づく統計解析

（管理図，試験精度分析，単回帰分析）

再バリデーション ：定期的な影響調査（保守点検，校正等）

：プロセス変更時の影響評価

その他 計測器の校正（ｷｬﾘﾌﾞﾚｰｼｮﾝ）とバリデーション

クリーニング・バリデーション

試験法・検査法・サンプリングのバリデーション

コンピュータバリデーション など

課題 品質
改善
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ISOにおける品質保証とGMPとは、
どこが違うのでしょうか。

Ａ：基本的にISO9001：2000は品質マネジメントシステムに対する自主的な基
準であり、それに従わなくても罰則はありません。それに対してGMPは、
医薬品医療器具等の製造における製品の品質保証のための法律的な要
求事項になります。

ここで、医薬品製造については、直接ISOとGMPは結びついていません。
経営者の責任を製造業者の責任、文書の作成、記録の保存など項目ごと
に対比することは可能ですが、基本的な考え方としてISO9001は医薬品及
び医療機器等（これに特定されないが）の製造販売後の品質保証システ
ムを含む広い範囲を包含する概念であり、その製造に関する具体的な要
求事項は記載されていません。
これに対してGMPは医薬品及び医療機器等の製造に関わる品質システ

ムの要求事項と考えるべきで、製造に対する品質システム構築のための
具体的な規制事項が記載されています。医薬品製造業で医薬品GMPを
実施している上に、ISO9001の認証をとることは会社としての品質マネジメ
ントシステムを構築し顧客に対してより良い品質を提供することでは意味
がありますが、法規制とは別の話になります。
 
　　　　　　　　一般社団法人製剤機械技術学会国際委員会の回答を転載 
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GMP：審査認証のための手順と準備
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ＧＭＰ適合性調査業務
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許可・認定関連調査業務

製薬は日本の薬事法上は、医薬品製造業に分類され、医薬品の製造にあたっては医薬品製造業の許可が
必要である。また、製造した医薬品を発売する際には医薬品製造販売業の許可が必要である。
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医薬製造ビジネスの動向
成長著しい医薬品製造受託業
（PCMO＝Pharmaceutical Contract Manufacturing Organization）

日本では、医薬品製造の受託製造は、医薬品製造に関する規制緩和（特
に、2005年の改正薬事法施行）を契機として、主として新薬メーカーや後

発医薬品メーカーが自社の余剰生産能力を活用する形で実質的な
スタートを切った。医薬品製造ビジネスは着実に成長している．

http://www.booz.com/media/file/1002HealthcareBrochure.pdf
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http://www.booz.com/media/file/1002HealthcareBrochure.pdf

製薬・医薬品業界 売上高ランキング （平成20年）

http://gyokai-search.com/4-iyaku-uriage.htm
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医薬品製造工場のＧＭＰ対応

医薬品製造も可能なGMP対応工場を実現

• 高度な品質管理体制の確立・製造環境の構築、

すなわちGMPへの対応が最重要項目となる．

①製造エリア・包装エリア・一般エリアの明確なゾーニ
ング、機能的・合理的な動線計画により虫の侵入や
クロスコンタミネーションを防止

②製造室内の清浄度管理や室間差圧の制御による
空調を採用することで、高度な品質・衛生管理が可
能な製造環境を実現

© 2010, The Institute of JUSE. All Rights Reserved.



ご清聴ありがとうございました．
 
お問い合せ先
　(株)日本科学技術研修所パッケージサポート係
　http://www.i-juse.co.jp/contact.html 
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