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医薬品を委託製造する際の品質保証協定書 
ひな形 

（2020 年版） 
 

 

 

本ひな形は、医薬品の製造を委託する際に医薬品販売承認取得者と受託製造業者

が取り交わす品質保証協定書の土台とするためのものである。医薬品販売承認取得

者と受託製造業者は、医薬品製造の全プロセスが一貫して法定の要求事項に合致す

ることを確実に保証するために、実際の状況に応じて、本ひな形を適宜調整して用

いなければならない。 

 

資料６ 
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医薬品販売承認取得者（以下、取得者という）：xxx 

医薬品製造許可証番号：xxx 

統一社会信用コード：xxx 

住所（事業所所在地）：xxx 

郵便番号：xxx 

 

医薬品製造受託業者（以下、受託者という）：xxx 

医薬品製造許可証番号：xxx 

統一社会信用コード：xxx 

住所（事業所所在地）：xxx 

製造場所及び製造室又は製造ライン：xxx 

郵便番号：xxx 

 

取得者と受託者（以下、双方という）は、本品質保証協定を遵守し、本協定の定

める各活動、責任及び義務を履行する。 
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1 定義 

監査：取得者が受託者の製造品質マネジメントシステムに対して行う検査及び

評価を指す。 

ロット：1つ又は若干の加工工程を経て製造され、均一の品質及び特性を備え

ることが想定されている一定数量の製品。一部においては、製造手順を完成させる

ために、1ロットの製品を若干のサブロットに分け、最終的に合わせて 1つの均一

なロットとすることが必要となる場合がある。連続製造する場合、ロットは、製造

において均一の特性を備えることが想定される確定数量の製品と対応するものと

し、ロットサイズは、一定の数量でも、又は一定の時間内に製造される製品量でも

よい。 

ロット製造記録：各ロット医薬品の製造、品質検査及び出荷判定の記述に用い

る全ての文書及び記録であり、最終製品の品質に関する全ての履歴情報が追跡可能

である。 

2 目的 

取得者及び受託者が果たすべき医薬品の管理に関する法令・規制及び GMP等の

各品質責任を明確にし、委託製造行為が医薬品に関する法令・規則、技術基準の要

求事項に一貫して合致するよう確実に保証することを目的とする。 

3 基本情報 

3.1製品情報 

委託製造する製品の情報は、別紙 1を参照する。 

3.2連絡先 

取得者及び受託者の連絡先は、別紙 2を参照する。 

3.3職責 
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取得者及び受託者は、医薬品の管理に関する法令・規制及び GMPが定める義務

を履行すると共に、各自相応の職責を担わなければならない。責任の一覧について

は、別紙 3を参照する。 

品質保証協定を締結する双方は、医薬品に関する全ての法令・規制及び技術基

準の要求事項を遵守し、良好なコミュニケーションの仕組みを築くことにより、委

託製造する医薬品の安全性、有効性及び品質制御性を確保しなければならない。具

体的要求事項については、本品質保証協定の各項の規定を参照する。 

3.4登録資料及び技術文書 

取得者は、プロセスバリデーションの前に、医薬品の製造に関連する登録資料

及び技術文書を受託者に提供し、必要であれば、受託者に駐在する人員を派遣し、

受託者の教育訓練を実施しなければならない。登録情報の変更があった場合、取得

者は、登録情報の変更が許可された日から X日以内に受託者に告知しなければなら

ない。 

受託者は、本品質保証協定にかかわる製品の登録資料及び技術文書について、

その秘密を保持すると共に、医薬品の管理に関する法令及び技術基準の要求事項に

基づき、相応の品質システムの構築、品質文書の作成をしなければならない。本品

質保証協定にかかわる製品の製造工程手順書、品質規格、ロット製造記録等の重要

な品質文書については、双方の確認と同意を経ていなければならない。 

4 準拠法 

双方は、「中華人民共和国医薬品管理法」、「中華人民共和国ワクチン管理法」、

「中華人民共和国医薬品管理法実施条例」、「医薬品登録管理規則」、「医薬品製造監

督管理規則」、「医薬品の製造管理及び品質管理の基準」（GMP）及びその他医薬品に

関する法律、法規、技術基準及び規格の要求事項を遵守しなければならない。 
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取得者及び受託者は、製造する医薬品の品質及び双方の職責に影響する可能性

のある現行法令の変更を知得した場合、その全てについて、速やかに書面によって

相互に通知しなければならない。本品質保証協定の内容に関連する場合、法令の要

求事項に基づき協定書を改訂しなければならない。 

5 人員 

受託者は、GMP の要求事項に基づき、関係する人員が教育訓練を受けていること、

必要な資格を保有していることを確実にしなければならない。 

6 工場建物、施設及び設備 

受託者は、当該製品の製造及び検査に関係する工場建物、施設、設備、コンピ

ューターシステム等を良好な状態に保つとと共に、これらが全て適格性確認済みで

あり、プロセス、洗浄法、分析法がいずれもバリデーション済みであることを確実

にしなければならない。製品の安全性、有効性及び品質制御性に影響する可能性の

ある変更があり、双方による評価を経て再バリデーションの実施が必要であるとさ

れた場合、受託者は再バリデーションを実施しなければならない。受託者は、委託

製造する医薬品の特性、製造工程及び所期の用途等の要素に基づき、工場建物、製

造施設及び設備を複数の製品で共用可能か、その実行可能性を確定すると共に、そ

の結果を報告書にまとめなければならない。製造ライン共用リスクの評価報告書は、

取得者の承認を受けなければならない。 

7 原料・資材及び製品 

7.1原料・資材 

取得者は、原料・資材供給業者の選定、管理及び監査の責を負い、供給業者は、

国家薬品監督管理局が制定した品質管理基準及び関連の審査や評価の要求事項を

満たしていなければならない。取得者は、適格な供給業者の名簿を受託者に提供し
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なければならず、供給業者は受託者による審査に合格後、受託者の適格供給業者名

簿に記載され、名簿は受託者の受入検収時の照合に用いられる。 

取得者及び受託者は、事前にどちらが原材料・資材の調達を行うかを定めなけ

ればならない。製品製造に使用する原材料・資材の調達の責は取得者／受託者が負

い、供給業者の管理及び原材料・資材の品質保証業務を担当しなければならない。

品質保証協定により規定された当事者は、法令の要求事項に基づき原材料・資材の

受入、検査、サンプル保存、出荷、貯蔵に関する手順を確立し、これに基づき原材

料・資材の受入、検査、サンプル保存、出荷、貯蔵等をしなければならない。 

上記名簿に記載のない原材料・資材は、委託製造に用いてはならない。取得者

が名簿に適格供給業者を追加する場合や原材料・資材供給業者を変更する場合、受

託者と補足合意を締結しなければならない。 

7.2手直し、再加工及び再利用 

受託者は、手直し、再加工及び再利用の管理に関する手順書を制定し、手順書

は、双方の確認と同意を経なければならない。 

受託者は、本品質保証協定にかかわる製品の手直し、再加工及び再利用を行う

必要がある場合、事前に取得者に告知すると共に、取得者から書面による許可を受

けた上で作業を開始しなければならない。 

受託者は、全ての手直し、再加工及び再利用について記録すると共に、これを

ロット製造記録の一部として保存しなければならない。 

8 適格性確認及びバリデーション 

8.1バリデーション計画の制度 

受託者は、製品製造前にそのバリデーション計画を制定しなければならない。 

8.2工場建物、施設、設備の適格性確認 
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受託者は、製品の製造及び検査に使用する工場建物、施設、設備、コンピュー

ターシステムの適格性確認及び予防的な保守を実施する責を負い、これらが常に検

証済みの状態にあることを確実にしなければならない。また、測定器具及び計器を

定期的に校正し、これらが有効期間中に使用されることを確実に保証しなければな

らない。 

8.3プロセス及び分析法のバリデーション 

受託者は、製品のプロセスバリデーションを実施しなければならない。初回の

プロセスバリデーションに合格後も、継続的にプロセスの適格性を確認し、異常を

発見した場合には、本品質保証協定の「逸脱及び OOS管理」に基づき処理しなけれ

ばならない。プロセスバリデーションの計画書及び報告書は、品質保証協定の当事

者双方による確認と承認を経なければならない。 

8.4洗浄バリデーション 

受託者は、医薬品に直接触れる製造設備及び用具について、汚染及び交差汚染

防止のため、洗浄バリデーションを実施しなければならない。洗浄バリデーション

の方法について、検証又は確認を行うものとし、計画書及び報告書は、品質保証協

定の当事者双方による確認と承認を経なければならない。 

9 文書管理 

9.1製造工程 

受託者は、本品質保証協定、医薬品の監督管理機関が承認した製造工程及び品

質規格、取得者が提供した技術文書に基づき、委託製造する製品の製造工程手順書、

ロット製造記録の様式等の品質関連文書の草案を作成し、草案は当事者双方による

確認と合意を経なければならない。 

受託者は、製造工程手順書に基づき製造を行うと共に、適時且つ如実に記録し

94



 

— 8 — 

なければならない。 

合意した製造工程手順書から何らかの逸脱が生じた場合、受託者は本品質保証

協定の「逸脱及び OOS管理」に基づき逸脱の調査と処理を行わなければならない。 

製品の製造工程を変更する必要がある場合、双方は本品質保証協定の「変更管

理」に基づき管理しなければならない。 

受託者は、合意した製造工程手順書に基づき、手順書に定める条件を満たした

うえで製造を行うと共に、規定に従い記録しなければならない。 

9.2製造、検査及び設備の記録 

受託者は、本品質保証協定にかかわる製品の製造、検査設備の使用、洗浄及び

消毒等に関する記録を作成しなければならない。記録内容には、設備の状態、使用

した全ての製品／原材料・資材のロット情報及び設備の稼働状況、パラメータ等を

含むものとするが、これらに限定されない。 

製品は、各ロットのロット製造記録、ロット包装記録及びロット検査記録（中

間製品検査及び製品出荷前の QC検査の記録を含む）を作成しなければならない。 

受託者は、本品質保証協定の「文書管理」の要求事項に基づき、製品の製造に

関する全ての記録を保存しなければならない。 

9.3ロット製造記録 

受託者は、ロット製造記録の管理手順を確立すると共に、合意した製造工程手

順書に基づき製品のロット製造記録の様式を制定しなければならない。ロット製造

記録には、製品の全ての製造ステップが含まれなければならない。ロット製造記録

の変更は、全て本品質保証協定の「変更管理」に基づき管理しなければならない。 

受託者は、ロット製造記録及び GMPの要求事項に基づき、全製造プロセスを完

全に記録しなければならない。 
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9.4文書管理 

受託者は、本品質保証協定にかかわる製品の製造、検査及び輸送等に関する文

書及び記録を適切に保管しなければならず、記録は製品の有効期間経過後最低 X年

間、文書は長期保管する。本品質保証協定にかかわる製品に対する監督機関検査文

書は、最低 X 年間保管する。取得者は、委託製造する製品の検査報告書を取得し、

保管する権利をもつ。 

受託者は、全ての文書・資料について、その保管期限が到来する Xか月前まで

に、文書の処理方法を取得者に書面で問い合わせたうえで、取得者の指示に従い文

書の廃棄又は移転をしなければならない。 

取得者から書面により許可を得なければならない文書には、製造工程手順書、

ロット製造記録、原材料・資材及び中間製品及び最終製品の品質規格、プロセスバ

リデーションの計画書及び報告書、分析法バリデーションの計画書及び報告書、製

品苦情の調査報告書、製品の品質及び安全性又は法令への適合性に影響する可能性

のある逸脱調査報告書、製品の品質及び安全性又は法令への適合性に影響する可能

性のある変更の資料、製品品質の後ろ向き分析を行った年次報告書、原材料・資材

品質の後ろ向き分析を行った年次報告書、供給業者に関する情報の資料等が含まれ

るが、これらに限定されるものではない。 

10 製造管理 

10.1製品ロット番号の付与 

受託者は、製品ロット番号付与の手順と原則を定めなければならない。 

10.2製造年月日及び有効期間 

受託者は、製造年月日、有効期間管理の手順と原則を定めなければならない。 

10.3製造現場の監督 
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取得者は、本品質保証協定にかかわる製品の製造プロセスについて、受託者の

製造活動に対する指導と監督を実施しなければならない。 

11 品質管理及び品質保証 

11.1品質管理試験室の管理 

11.1.1サンプリング 

品質保証協定に定める責任当事者は、原材料・資材、中間製品、製品のサンプ

リングに関する標準作業手順を定めたうえで、手順に従いサンプリングを行わなけ

ればならない。サンプルは代表性を備えていなければならない。 

11.1.2検査 

受託者は、試験室の管理手順を確立し、全ての検査が GMPの要求事項に適合す

る条件のもとで行われることを確実にしなければならない。 

受託者は、医薬品の監督管理機関が承認した原材料・資材及び最終製品の品質

規格に基づき検査を行い、最終製品は、必ず登録時に承認を受けた方法で全項目の

検査を実施しなければならない。この内、本品質保証協定にかかわる品質規格につ

いては、いずれも取得者による確認と承認を受けなければならない。 

受託者は、関連の規定に基づき、原薬及び添加剤、包装材料、中間体、最終製

品の分析法バリデーション（試験室の移転又は検証）の計画を定め、作業完了後、

バリデーション報告書を作成しなければならない。取得者の承認を受けていないバ

リデーションの計画書と報告書は、正式に製造された製品の検査に適用してはなら

ない。 

11.1.2.1原材料・資材 

品質保証協定に定める責任当事者は、製造に用いる全ての原材料・資材が承認

された品質規格に適合していることを確実にしなければならず、検査に合格してリ
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リースされた原材料・資材のみ製品製造に用いることができる。品質規格に変更が

ある場合、双方は本品質保証協定の「変更管理」に基づき管理しなければならない。 

11.1.2.2中間製品 

受託者は、承認された品質規格に基づき、全ての中間製品の検査を実施し、記

録しなければならない。 

11.1.2.3製品 

検査の結果、承認された品質規格に適合しないと判定された製品は、本品質保

証協定の「逸脱及び OOS管理」に基づき処理しなければならない。 

11.1.3サンプル保存 

品質保証協定に定める責任当事者は、GMPの要求事項に基づき、原材料・資材、

製品のサンプルを保存しなければならない。サンプルは、登録時に承認を受けた貯

法に基づき、最低でも医薬品の有効期間経過後 1 年間は保存し、原材料・資材は、

規定の条件下で最低でも製品出荷後 2年間保存しなければならない。保存するサン

プルについては、相応の記録を作成しなければならない。 

11.2原材料・資材及び製品のリリース 

原材料・資材のリリース：品質保証協定に定める責任当事者は、原材料・資材

のリリースに責を負い、全ての製造用原材料・資材が承認された品質規格に適合し、

検査に合格していることを保証しなければならない。 

製品の工場出荷：受託者は、相応の組織機構、マネジメントシステム及びサン

プリング、検査等の品質管理措置を構築して、製品出荷前に必要な検査を終わらせ、

製品品質が要求事項に適合していることを確認しなければならない。受託者のクオ

リファイドパーソンは、製品のロット製造記録及びロット検査記録等確認の責を負

い、工場出荷可否の決定を下す。受託者は、工場出荷不可の決定を下した場合、直
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ちに取得者に告知しなければならない。受託者は、製品の工場出荷後、製品に国の

医薬品規格又は医薬品の監督管理機関が承認したプロセス要求事項に不適合とな

るリスクを発見した場合、直ちに取得者に告知しなければならない。 

製品の市場出荷：取得者は、医薬品の市場出荷の手順を確立すると共に、クオ

リファイドパーソンを置き、受託者が工場から出荷した製品に対して、当該手順に

従い、検査結果が国の医薬品規格に適合しているかのみならず、医薬品の製造工程

が GMPに適合しているか、承認したプロセス及び原薬・添加剤、包装材料が法定の

要求事項に適合しているかを全面的に確認しなければならない。受託者は、製品出

荷後、ロット製造記録及びロット検査記録等を取得者に提出し、最終確認を受け、市場

出荷の可否は取得者が決定する。取得者は、市場出荷不可の決定を下した場合、直ち

に受託者に告知しなければならない。 

11.3長期安定性試験 

品質保証協定に定める責任当事者は、原材料・資材、中間製品、製品の安定性

試験を実施しなければならない。安定性試験サンプルに OOS/OOTが生じた場合、双

方は直ちに連絡を取り、調査を開始すると共に、OOSについて、本品質保証協定の

「逸脱及び OOS管理」に基づき処理しなければならない。 

11.4変更管理 

取得者が変更の責任主体である場合、国家薬品監督管理局の規定に従い、医薬

品の安全性、有効性及び品質制御性に対する変更事項の影響を全面的に評価、検証

しなければならない。取得者及び受託者は、医薬品の管理に関する法令・規制及び

関連の技術的ガイドラインに基づき、変更の管理を実施しなければならない。 

双方は、変更管理手順を確立し、発生した変更による製品の安全性、有効性、

品質制御性又はコンプライアンスへの影響が考えられる場合の措置を明確にする
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と共に、連携及び協力の体制を整えなければならない。受託者が変更を提起する場

合、X日間の猶予をもって取得者に通知しなければならず、当該変更のリスクの程

度は取得者が評価・確定する。変更実施前には、取得者の確認と承認を受けなけれ

ばならない。取得者が変更を提起する場合、変更の評価を行ったうえで変更を実施

するよう、X日間の猶予をもって書面により受託者に通知しなければならない。 

取得者は、十分な検討と検証を行ったうえで、規定に従い許可を受け、届出を

行った後、変更を実施し、又は報告を行うものとし、変更実施前と品質が一致する

医薬品を継続的且つ安定して製造できるようにしなければならない。 

11.5逸脱及び OOS管理 

双方は、GMPの要求事項に基づき、逸脱及び OOSの管理手順を確立しなければ

ならない。受託者は、本品質保証協定にかかわる製品の製造、検査、貯蔵、輸送、

安定性試験等の過程で発生した逸脱又は OOSについて、標準作業手順書に基づき記

録、調査及び保存しなければならない。調査においては、製品の安全性、有効性及

び品質制御性に対する当該逸脱又は OOSの影響を評価し、原因を究明すると共に有

効な是正・予防措置を講じなければならない。受託者は、全ての逸脱について、報告

書を取得者に提出し、その確認と評価を受けなければならない。 

製品の安全性、有効性及び品質制御性に影響しない軽微な逸脱については、受

託者が記録、調査、評価及び追跡を行う。取得者は、製品出荷時、全ての逸脱につ

いて確認を実施しなければならない。 

製品の安全性、有効性及び品質制御性に影響する可能性がある逸脱及び OOSに

ついては、受託者が X日以内に書面により取得者に通知すると共に、逸脱又は OOS

の発生日から X日以内に調査を終え、取得者に報告し、確認と承認を受けなければ

ならない。 
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11.6製品品質の後ろ向き分析 

品質保証協定に定める責任当事者は、委託製造する医薬品について、毎年、製

品品質の後ろ向き分析を実施すると共に、所定の後ろ向き分析期間満了後 X日以内

に報告書を作成し、取得者に提出して書面による承認を受けなければならない。 

11.7苦情及び有害事象 

製品品質に関連する苦情を受け取った場合、取得者は受託者と共に苦情に対す

る調査を実施しなければならない。受託者は調査に協力しなければならず、X日以

内に自主調査報告書を作成し、取得者に提出して承認を受ける。取得者は、自主調

査に基づき品質苦情のあった製品に対して相応の処置・措置を講じる。製造段階に

原因があり生じた品質欠陥については、受託者が有効な是正及び予防措置を制定し、

取得者の確認と承認を受けなければならない。 

受託者は、他の製品に対する品質苦情のリスクが受託製品にも波及する可能性を知

得した場合、速やかに関連情報を取得者に報告すると共に、調査を実施し、その是正及

び予防措置を制定し、変更管理の手順に従い取得者に報告し、確認と承認を受けなけ

ればならない。 

取得者は、医薬品安全性監視システムを構築し、要求事項に基づき医薬品安全

性監視業務を展開しなければならない。取得者及び受託者は、常日頃から自らが製

造する医薬品の品質、有効性及び有害事象について検討し、製品との因果関係が疑

われる有害事象を発見した場合、要求事項に基づき直ちに報告しなければならな

い。品質苦情に対しては、取得者が責を負い、受託者は支援・協力しなければなら

ない。受託者が苦情を受け取った場合、直ちに取得者に報告しなければならない。 

12 製品の貯蔵、輸送及び回収 

12.1製品の貯蔵 
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受託者は、原材料・資材、及び製品の貯蔵条件を効果的にモニタリング及び維

持し、製造用原材料・資材、中間製品及び製品を表示された貯蔵条件に従って貯蔵

するものとし、GMPの要求事項にも適合していなければならない。 

12.2輸送 

取得者が市場出荷した製品は、契約の定めに従い取得者が指定する地点まで輸

送する。受託者は、製品の貯蔵及び輸送中、他製品の混入、取り違え、汚染及び交

差汚染のリスクがないよう、必要な措置を講じ、貯蔵及び輸送中の製品が GMPの要

求事項に確実に適合するようにしなければならない。受託者は、必要な措置を講じ、

製品包装の完全性を確保しなければならない。 

12.3回収 

取得者は製品回収業務の責を負い、対象ロットの製品を回収するか否かの決定

を下す。受託者は、相応の情報を提供し、回収業務に協力しなければならない。 

受託者は、合理的な根拠に基づき、本品質保証協定にかかわる対象ロットの製

品を回収すべきであると判断した場合、書面により取得者に意見すると共に、原因

を説明しなければならない。 

13 現場監査 

取得者は、受託者の製造条件、技術水準及び品質管理の状況について現場監査

を実施し、受託者が本品質保証協定にかかわる製品の製造条件及び品質管理能力を

確実に備えていることを確実に保証しなければならない。取得者は、受託者が資質

に関する確認審査に合格した後、最低でも毎年 1回、受託者の現場監査を実施しな

ければならない。ワクチンの受託者に対しては、4半期に 1回、現場監査を実施し、

その他高リスク品目の受託者に対しては、半年に 1回、現場監査を実施しなければ

ならない。取得者は、品質と安全性にかかわる重大なリスクが発見された等、必要
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な場合、受託者に対する臨時監査を直ちに実施しなければならない。受託者は、取

得者の現場監査に進んで協力しなければならない。 

監査の過程においては、取得者は受託者の制度、手順及び安全、秘密保持に関

する要求を遵守しなければならない。 

取得者が現場監査の過程で発見した欠陥事項について、受託者は進んでこれを

改善し、改善計画を制定し、是正及び予防措置を明確にし、監査終了後 X日以内に

取得者に報告して確認と承認を受け、また、改善完了後 X日以内に取得者に報告し

て確認と承認を受けなければならない。 

14 コンプライアンス支援 

医薬品の監督管理機関による検査、製品の登録申請等のために取得者が製品製

造に関する資料を取得する必要がある場合、受託者はこれに協力して、製品の研究

資料、分析法バリデーション報告食、プロセスバリデーション報告書等を含む（但

し、これらに限定されない）関連資料を提供しなければならない。 

取得者は、医薬品の製造販売、市販後調査、リスク管理等の状況について、規

定に基づき年次報告書を作成する責を負い、また、医薬品のトレーサビリティシス

テムを構築及び実施し、品切れが発生した医薬品の製造停止報告を行う責を負う。

受託者は、これに協力しなければならない。 

15 監督管理機関による監督検査 

受託者又は取得者が監督管理機関による製品又は製造場所の監督検査の通知

を受け取った場合、X日以内に速やかに取得者に告知すると共に、監督検査終了後

X日以内に、検査の状況を書面で取得者に報告しなければならない 

受託者は、取得者が医薬品の監督管理機関による監督検査を受ける際に、委託

製造に関する資料の提供を求められた場合、進んで提供しなければならない。立入
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検査が必要となった場合、受託者はこれに協力しなければならない。 

監督検査中、一方の当事者は、必要に応じて他方当事者の監督検査に進んで協力

しなければならない。 

16 品質紛争の解決 

委託製造する製品に品質紛争が生じた場合、双方は医薬品に関する法令・規制

の規定、GMPの要求事項及び品質保証協定の定めを遵守し、解決を図るものとする。 

16.1 双方は、直接連絡を取り、事件の実態を確認するものとする。 

16.2 受託者は、調査を実施したうえで、完全な調査報告書を作成しなければ

ならない。調査報告書は、事件の経過、発生原因、調査結果及び関連証拠等につい

て、詳細に記述されていなければならない。調査報告書は、取得者に提出して確認

と承認を受けなければならず、双方は調査報告書に基づき協議し、解決を図るもの

とする。 

16.3 協議により品質紛争を解決できない場合、双方は第三者に評価及び判定

を依頼し、第三者の評価及び判定の結果に基づき、解決法を協議し、決定する。 

16.4 取得者は、委託製造する製品について、最終的処理の責を負う。 

16.5 その他の状況。 

17 期間 

本品質保証協定は、締結日から効力を生じ、委託製造が行われる期間中、継続

的に効力を有する。 

双方が委託製造を終了した場合も、本品質保証協定書は、最低でも最後に市場

出荷されたロットの有効期間満了後 1年間保管しなければならない。 

本品質保証協定の内容を変更する必要がある場合、双方が協議し、合意したう

えで改めて協定を取り交わすものとし、旧版の品質保証協定は、新版の執行に伴い
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自動的に失効する。 

18 変更の履歴 

年月日 版 変更の概要 

   

   

19 署名 

取得者 

起草者 確認者 承認者 

署名 署名 署名 

役職 役職 役職 

年月日 年月日 年月日 

 

受託者 

起草者 確認者 承認者 

署名 署名 署名 

役職 役職 役職 

年月日 年月日 年月日 
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別紙：1.製品情報 

2.連絡先 

3.医薬品委託製造時の品質責任の一覧 
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別紙 1 

 

製品情報 

 

1 製品名称 

2 医薬品登録証番号 

3 適応症 

4 規格 

5 用法用量 

6 受託者の社内コード 

7 委託する業務。取得者は、製品の製造、検査、工場出荷、取得者が指定す

る地点までの輸送を委託する。 

8 輸送方式。製品出荷後、双方で取り決めた方式により輸送する。 

9 製品貯法。取得者は、医薬品の品質規格に基づき貯法を確定する。 

10 製造年月日、製品ロット番号、有効期間の制定規則。 
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別紙 2 

 

連絡先 

 

取得者 

企業名称   

医薬品製造許可証番号   

統一社会信用コード  

住所（経営場所）  

担当者  

電話  

FAX  

電子メール  

  

受託者 

企業名称   

医薬品製造許可証番号   

統一社会信用コード  

住所（経営場所）  

担当者  

電話  

FAX  

電子メール  
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別紙 3 

 

医薬品委託製造時の品質責任の一覧 

 

取得者及び受託者の 

品質責任の一覧 
取得者 受託者 備考 

1 人員    

2 工場建物、施設及び設備    

3 原材料・資材及び製品    

3.1原材料・資材    

3.2手直し、再加工及び再利用    

4 確認及びバリデーション    

4.1バリデーション計画の制度    

4.2工場建物、施設、設備の確認    

4.3プロセス及び分析法のバリデーション    

4.4洗浄バリデーション    

5 文書管理    

5.1製造工程    

5.2製造、検査及び設備の記録    

5.3ロット製造記録    

5.4文書管理    

6 製造管理    

6.1製品ロット番号の付与    

109



 

— 23 — 

取得者及び受託者の 

品質責任の一覧 
取得者 受託者 備考 

6.2製造年月日及び有効期間    

6.3製造現場の監督    

7 品質管理及び品質保証    

7.1品質管理試験室の管理    

7.2サンプリング    

7.3検査（原材料・資材、中間製品、製品）    

7.4サンプル保存    

7.5原材料・資材及び製品の出荷    

7.6長期安定性試験    

7.7変更管理    

7.8逸脱及び OOS管理    

7.9製品品質の後ろ向き分析    

7.10苦情及び有害事象    

8 製品の貯蔵、輸送及び回収    

8.1製品の貯蔵    

8.2輸送    

8.3回収    

9 現場監査    

10 コンプライアンス支援    

11 監督管理機関による監督検査    
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注：取得者及び受託者の全ての責任には、上記一覧に掲げる責任が含まれるが、こ

れらに限定されない。 

111


	（２）研究実施日程
	別添３（研究報告書）
	【資料１から７】
	1. 緒言
	2. 問題の記述
	3. （問題の記述に関する）考察
	4. 勧告
	5. （IWGでの議論のための）予定表
	6. 作成のためのリソース
	7. （予想される）影響の評価
	8. 利害関係者
	9. 参考文献、ガイダンスなど
	【資料２】
	1. 緒言及び目的
	2. 適用範囲
	3. 本書におけるMAHの各種責任の記載方法
	4. GMP及び製造販売承認（MA）の準拠を促進するMAHの役割
	5. MAHに関連するGMPのECガイドの分野
	5.1. 外部委託及び技術契約
	業務の委託：
	委託業務の文書化：
	製造販売承認の準拠：
	文書保管：
	製品品質レビュー（PQR）に関する技術協定：
	ヒト用生物学的原薬（生物活性物質）及び医薬品の製造に関する技術協定：
	医薬品製造における電離放射線の使用に関する技術協定：
	参照及び保管試料に関する取り決め：

	5.2. 監査及び適格性確認作業
	原薬製造業者のGMP準拠状態に関するQP宣誓書：

	5.3. 製造所及び当局への連絡（MA資料情報、変更、規制コミットメントなど）
	双方向連絡システムの必要性：
	要求される連絡の具体例：
	例3 – MAの登録内容を反映する文書化
	連絡の効率性及び頻度：
	連絡プロセスの文書化 – 複雑さ及び法的取り決め：
	ライフサイクルの考慮事項：
	管轄当局への連絡 – MAの変更：
	製品の供給に関する連絡：
	科学的進歩に関する連絡：
	製造業者へのCTDモジュール1、2、3／動物用医薬品製造販売承認資料パート1、2の変更の連絡：

	5.4. 製品品質レビュー（PQR）
	5.5. 品質欠陥、苦情及び製品リコール
	MAHの連絡担当者：
	管轄当局への品質欠陥の届出：
	治験薬の品質欠陥：
	潜在的な偽造医薬品及び報告要件：
	製品リコール管理：
	その他の届出の責任：

	5.6. 医薬品の供給の維持
	継続的な供給を保証するMAHの義務：
	供給の制限及び問題の報告：
	考えられる供給中断の理由 – 複雑さ、外部委託及びその他の要因：
	製品不足の防止：

	5.7. 継続的改善作業
	科学的進歩：
	継続的改善に関するその他の言及：
	EUのGMPガイドの変更に沿った製造工程の更新：


	6. 偽造医薬品指令（FMD）に関連した責任
	安全機能：
	レポジトリシステム及びMAHの責任：
	シリアル化データ – アップロードの責任：
	固有識別子廃止の責任：

	7. 結論
	8. 参考
	9. 略語の一覧

	【資料３】
	I. 緒言
	II. 委託製造の関係者及び内容の規定
	III. 委託製造に関与する関係者の責任
	IV. 品質協定におけるCGMP業務の文書化
	A. 品質協定とは？
	B. 品質協定の要素
	1. 製造業務
	2. 製造業務に関連した変更管理


	V. シナリオ例
	A. 所有者及び委託施設の両方がCGMPの責任を負う
	B. CGMPは分析試験室を含むすべての委託施設に適用される
	C. 所有者及び委託施設は変更管理業務を行う

	VI. 推奨






