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研究要旨： 

2005年 4月の医薬品製造販売業制度導入以降、医薬品製造における委受託の国際化レベルの拡

大、ICH Q トリオをはじめとする薬事規制の国際調和の進展、後発医薬品の普及等、医薬品の製造

販売における GQP関連業務を取り巻く環境は大きく変化してきた。 

また 2015 年の化血研事案以降多発する医薬品製造業者等における品質問題事案（いわゆる不正

製造）の原因の一つとして、製造販売業者と製造業者との情報共有の不足など、製造販売業者と製造

業者間で適切な連携体制が構築されていないことがあげられている。 

そこで、本分担研究では、製造販売業者と製造業者との連携に係る課題の解決を目的として、①L

字型の委受託契約における製造所管理、②原薬等登録原簿（マスターファイル、以下 MF）利用の場

合の情報共有、③医薬品の共同開発における製造販売業者と製造業者との連携における課題につ

いて、その解決策を検討した。 

さらには、医薬品製造販売業者の品質管理業務（以下、GQP 業務）が適切且つ円滑に遂行され、

製造業者の品質問題事案の発生抑止を図ることを目的として、GQP 業務の運用に係る疑問とそれに

対する適切な対応策を示し、GQP 業務の適切な運用の推進の一助となるような成果物の作成を図るこ

ととした。 

 

昨年度の検討では、令和４年４月２８日付「ＧＱＰ/ＧＭＰ運用通知」で示された L 字型の GQP 取決

めについて、中間の業者が製造業者でない場合においても、製造販売業者が委託製造所を適切に管

理するための要件を整理し、一応の結論が得られた。 

そこで本年度は、昨年度から取り組んでいる以下の 3つの課題について研究を進めた。 

 

研究課題： 

1) GQPに関する Q&Aの作成（GQP事例集の改定案の検討も含む。） 

2) MF 制度利用時における GQP業務を含む製造販売業者の責務を適切に遂行できる運用方法

の検討 

3) 製品ライフサイクル（開発～終売）にわたる共同開発医薬品特有の課題の解決策の検討 

 

結果及び考察： 

1) GQPに関する Q&Aの作成（GQP事例集の改定案の検討も含む。） 

昨年度実施したアンケート調査結果から得られた GQP 業務の外部リソースの活用に関する

情報、さらには製造販売業者及び製造業者が抱える GQP 業務の運用に係る疑問や課題等を

整理、検討し、GQP 業務の理解に資すると考えられる事項について、具体的な回答案を検討

し、Q&Aを作成した。 

なお、内容によって GQP 事例集に新規に追加されることになるものと、既存の Q&A の改定
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となるもの、さらにはGQP事例集にはそぐわないが、例えば、業界内で作成する解説書や手引

き等に掲載すれば利活用されることが期待されるものに区別して取りまとめた。これにより、

GQP 事例集の改定及び業界内で作成する解説書の改訂の検討に極めて有用な資料を準備

できたと考える。これらの Q&A を周知することによって、GQP 業務の正しい解釈と、より適切な

運用を推進し、製造業者の品質問題事案の発生抑止を図ることが期待される。 

2) MF 制度利用時における GQP業務を含む製造販売業者の責務を適切に遂行できる運用方法

の検討

特に海外原薬製造所との MF 利用に関しては、原薬サプライチェーンに多くの関係者が介

在することにより、情報伝達ルートが複雑化している。これを踏まえ、2024 年度研究にて整理し

た課題と解決策のうち、研究テーマに沿ったものに的を絞り、さらに検討を加え、解決策となる

具体的な考え方とモデル事例として取りまとめた。これにより、MF 利用時に携わることが想定さ

れるMFホルダーである海外原薬製造所、MF国内管理人、国内製造業者及び製造販売業者

の役割と責務について、契約実態にあわせて業務項目の細部までも予め合意する必要がある

ことを明示した。

またそのためには、製造販売業者と製造業者が締結する GQP 取決めや、MF ホルダーと製

造販売業者が締結する MF 利用契約書だけでは十分とは言えず、MF 利用時に携わる者たち

を網羅した契約を締結し、運用することの必要性、重要性を明確に示し、有効な解決策を提示

できたと考える。 

3) 製品ライフサイクル（開発～終売）にわたる共同開発医薬品特有の課題の解決策の検討

2024年度研究にて整理した課題と解決策について、研究テーマに沿ったものに的を絞り、さ

らに具体化した解決策を検討した。その結果、共同開発において開発や承認取得を主導した

製造販売業者（以下 親製販）と共同開発に参加して、親製販が取得したデータを利用して承

認を取得した製造販売業者（以下 子製販）の関係が各製造販売業者の承認取得で完了する

のではなく、製品ライフサイクル（開発～終売）にわたって継続する契約を締結し、運用する仕

組みとすることが極めて有用と考え、契約のポイントとモデル案を作成した。

このような考え方に基づいて運用できれば、知識管理を補い合い、子製販の製造販売業務

をより適切に遂行できるとともに、製造販売業者にとっても、製造業者にとっても合理的、効率

的に業務を遂行できる。そして、最終的には、業務の適正化を図り、また複雑化を抑えることに

よって、品質事案の発生を抑えることにつながるものと期待される。

本研究にご協力を得た方々（敬称略）    

都府県薬務主管部署 ：宇佐美_孝（東京都）、餅田 智行（神奈川県）、大塚 広夢（富山県） 

 小畠 大輝（京都府）、片山 爵博（山口県）、入野 智美（愛媛県） 

   笹木泉（福岡県） 

日本製薬団体連合会 ：川崎 常四郎、三ツ井 功、安田 昌平、佐藤 静香、刑部 泰宏、横堀 倫之、 

兒玉 恵一、小林 義典 

日本 PDA製薬学会 ：磯崎 正史、菅谷 佳代、後藤 輝宏 

日本 CMO協会 ：田口 一夫、北口 祐、松平 昌浩、永代 尚武、竹内 祐二、田口 貴浩、 

日本ジェネリック製薬協会 ：小原 弘、武内 哲也 

日本薬業貿易協会  ：原島 敏行  

日本医薬品原薬工業会 ：田澤 信之介 

富山県立大学  ：鳴瀬 諒子 

事務局 ：岡﨑 晴之、森 克彦（熊本保健科学大学）、武田 浩二（矢野経済研究所） 
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A. 研究目的 

2005年 4月の医薬品製造販売業制度導入

以降、医薬品製造における委受託の国際レベ

ルでの拡大、ICH Q トリオをはじめとする薬事

規制の国際調和の進展、後発医薬品の普及

等、医薬品の製造販売における GQP 関連業

務を取り巻く環境は大きく変化してきた。 

また、2015 年の化血研事案以降多発する

医薬品製造業者等における品質問題事案（い

わゆる不正製造）の原因の一つとして、製造販

売業者と製造業者との情報共有の不足など、

製造販売業者と製造業者間で適切な連携体

制が構築されていないことがあげられている。 

そこで、本分担研究は、製造販売業者と製

造業者との連携に係る課題の解決策の策定を

目的として、①L 字型の委受託契約における

製造所管理、②原薬等登録原簿（マスターフ

ァイル、以下 MF）利用の場合の情報共有、③

医薬品の共同開発における製造販売業者と

製造業者との連携における課題について、そ

の解決策を検討した。 

さらには、医薬品製造販売業者の品質管理

業務（以下、GQP 業務）が適切且つ円滑に遂

行され、製造業者の品質問題事案の発生抑

止を図ることを目的として、GQP 業務の運用に

係る疑問とそれに対する適切な対応策を示し、

GQP 業務の適切な運用の推進の一助となる

成果物の作成を図ることとした。 

なお、令和４年４月２８日付「ＧＱＰ/ＧＭＰ運

用通知」で示された L 字型の GQP 取決めに

ついて、中間の業者が製造業者でない場合に

おいても委託製造所の管理が適切に遂行でき

るようにするための要件の整理については昨

年度の検討で、一応の結論を得たため、本年

度は、昨年度から取り組んでいる以下の 3 つ

の課題について研究を進めた。 

 

研究課題： 

1) GQPに関するQ&Aの作成（GQP事例

集の改定案の検討も含む。） 

2) MF 制度利用時における GQP 業務を

含む製造販売業者の責務を適切に遂

行できる運用方法の検討 

3) 製品ライフサイクル（開発～終売）にわ

たる共同開発医薬品特有の課題の解

決策の検討 

 

A-1：GQP に関する Q&A の作成（GQP 事例

集の改定案の検討も含む。） 

GQP をとりまく環境の変化等によって、製造

販売業者及び製造業者が GQPに係る疑問や

課題等を抱えている状況を鑑み、これらの疑

問等に対する適切な回答を、また課題等に対

する対応策を示すことで、GQP 業務のより適

切な運用を推進し、製造業者の品質問題事案

の発生抑止を図ることを目的とする。 

 

A-2：MF 制度利用時における GQP 業務を含

む製造販売業者の責務を適切に遂行できる

運用方法の検討 

MF 制度は、原薬に関する詳細な情報を知

的財産の観点から適切に保護しつつ、医薬品

の承認審査に資する制度として、我が国の医

薬品の品質確保に重要な役割を果たしている。 

製造販売業者が製造業者に原薬の製造を

委託したり購入する際は、多くの場合において

MF が利用されているが、実態としては製造販

売業者、外国製造業者を含むMF登録者、MF

国内管理人、原薬輸入業者たる製造業者（包

装・表示・保管）など、原薬サプライチェーンに

介在する関係者が多く、その情報伝達ルート

は複雑化している。本検討では、MF制度にお

ける課題抽出とその課題に対しどのような改善

策があるかについて調査研究し、MFを利用す

る原薬製造業者及びそれを管理監督する責

任がある製造販売業者、及び MF 国内管理人

が適切に業務を進めるための対策を検討する

ことを目的とした。 
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A-3：製品ライフサイクル（開発～終売）にわた

る共同開発医薬品特有の課題の解決策の検

討 

後発医薬品における共同開発は、複数の

製造販売業者が共同で製造販売承認に必要

なデータを取得・共有し、個社毎に製造販売

申請を行う仕組みで、共同開発された製品は

通常、同一の製造所に対して製造委託を行う

こととなる。  

共同開発において開発や承認取得を主導

した製造販売業者（以下 親製販）と共同開発

に参加して、親製販が取得したデータを利用

して承認を取得した製造販売業者（以下 子製

販）が存在し、共同開発にあたっては親製販と

子製販が契約を締結するものの、子製販の承

認取得でその契約は完了する枠組みとなって

いる事例が多い。 

そのため承認取得時には同一の承認内容

であっても、市販開始後には各製造販売業者

の考え方や状況、規格・基準、管理方法によ

って取り扱いが異なっており、具体的には、記

載の仕方や変更管理の考え方の差異が、承

認取得時には同一の記載となっていても両者

承認書の記載の差異をもたらすこととなり、承

認取得時は同一の医薬品として扱えるものが、

あたかも別の製品のように取り扱われるように

なることも多い。 

さらに、GQP 業務における委託先製造所の

管理・監督方法も製造販売業者ごとに異なるこ

とも多く、委託先製造業者にとっては、それぞ

れ個別に対応する必要が生じる。その複雑さ

は、業務負荷の増大をもたらすだけでなく、そ

れによって間違いを引き起こす大きな要因に

もなっている。 

そこで、本研究においては、製品ライフサイ

クル（開発～終売）にわたる親製販と子製販の

関係、製造販売業者と委託先製造所の関係を

合理的、効率的に行える方策を検討すること

を目的とした。 

 

B. 研究方法 

B-1：GQPに関するQ&Aの作成（GQP事例集

の改定案の検討も含む。） 

昨年度、医薬品製造販売業者に対して、製

薬企業が GQP 業務を遂行する際に直面して

いる運用上の迷いや具体的な課題、及び

GQP 業務の委託状況（外部リソースの活用の

状況）についてアンケート調査を実施し、204

社から回答が得られた。(令和 6(2024)年度分

担報告参照)。 

本年度は、収集した疑問・課題等の中から、

GQP 業務の理解に資すると考えられるものに

ついて、具体的な回答案を検討し、Q&A を作

成した。 

 

B-2：MF 制度利用時における GQP 業務を含

む製造販売業者の責務を適切に遂行できる

運用方法の検討 

特に海外原薬製造所との MF利用に着目し、

2024 年度研究にて MF 制度に関する課題を

収集し、挙げられた課題について類型ごとに

整理した（令和 6(2024)年度分担報告書参照）。 

本年度は、整理された課題に対し、FDA、

EMAのMFガイドラインも参照した上で、MFを

利用する際の、海外原薬製造業者、MF 国内

管理人、国内製造業者、製造販売業者等の

役割分担や、「MF 利用に関する考え方や覚

書モデル」について検討した。 

 

B-3：製品ライフサイクル（開発～終売）にわた

る共同開発医薬品特有の課題の解決策の検

討 

親製販及び子製販と委託先製造所間の確

実かつ効果的・効率的な連携体制の構築のた

めに、開発段階から市販後の製品ライフサイク

ルを通じた各種の品質イベントにおける課題を

挙げ、その背景と理由を分析し、対応策を含
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めた製造所管理のあり方を検討し、共同開発

する製造販売業者間の取決めに関する提言

を作成した。 

また、作成した提言を基に親製販と子製販

間で締結される、取決めモデル案を作成した。 

 

C. 研究結果 

C-1：GQP に関する Q&A の作成（GQP 事例

集の改定案の検討も含む。） 

GQP 業務における課題・判断に困る事例等

について考え方を整理し Q&Aを作成した。  

その結果、現行の GQP事例集（2005年版）

に対し、新たに追加する候補を 36事例添付資

料 3-1-1 参照）、既存の Q&A の改定案を 21

事例作成した。（添付資料 3-1-2 参照）。さら

に、医薬品製造販売業に新たに携わる等、

GQP を学び始める初心者に対して、どの省令、

通知、ガイドライン等のどこを参照すればよい

のかを容易に導く Q&A も作成した。この Q&A

は GQP 事例集に掲載するのにはそぐわない

が、例えば、業界内で作成する解説書や手引

き等に掲載することで利活用が期待されること

から、GQP 事例集収載案とは区別して取りまと

めた。（添付資料 3-1-3参照）。 

 

C-2：MF 制度利用時における GQP 業務を含

む製造販売業者の責務を適切に遂行できる

運用方法の検討 

昨年度において、当研究班では MF 制度を

利用する際の課題を以下の通り抽出した。 

① 開示パートの情報開示のあり方 

② 外国製造業者と国内管理人との連携

（原文は「海外原薬：国内管理人」） 

③ 国内管理人≠製造業者における GQP

取決め 

④ 監査・整合性点検 

⑤ MF登録者（国内管理人を含む）と製造

販売業者との連携 

これらの課題においては、いずれも関係者

の役割や情報の流れが必ずしも十分に整理・

共有されていないことにより、想定外の対応や

円滑な法令対応が困難となる事例が認められ

ている。 

このような背景から、本年度はその改善策と

して、製造販売業者が一義的な責任を負うと

いう MF 制度の現行の枠組みを堅持しつつ、

関係者それぞれの役割を整理し、相互の理解

と連携を促進するための考え方を検討した。 

その結果、MF を利用する際の役割分担や

相互理解を深め、抽出された課題を解決する

ための考え方を「MF 利用時における提言」

（添付資料 3-2-1）として取りまとめると共に、

MF 利用時の海外原薬製造業者、MF 国内管

理人、国内製造業者、製造販売業者のそれぞ

れの業務として考えられる事項を「MF 利用時

における業務一覧」（添付資料 3-2-2）として整

理した。さらに、MF 利用に関する情報提供や

変更管理等の合意形成を助けるための「MF

利用に関する覚書モデル」（添付資料 3-2-3）

と、実際に覚書を作成する際の要点を「MF 利

用時の関係者間の覚書モデルの要点」（添付

資料 3-2-4）として取りまとめた。 

 

C-3：製品ライフサイクル（開発～終売）にわた

る共同開発医薬品特有の課題の解決策の検

討 

共同開発元（親製販、子製販）と製造所の

連携において、開発段階から販売開始後に発

生することが想定される各種の品質イベントに

ついて、以下の 12項目について課題を抽出し

た。 

 <検討課題> 

① 開発スケジュールの共有 

② 承認取得後の連携 

③ 知識管理 

④ 承認書記載内容の統一 

⑤ 品質規格の統一 

⑥ 変更管理の手順 

⑦ 品質イベントの対応手順 

⑧ 製造所監査、定期適合性調査 

⑨ 承認書相違点検 

⑩ 製品品質の照査 

⑪ 新たな品質要求（ニトロソ化合物、日
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局対応など） 

⑫ 親製販の販売中止時の留意事項 

 

検討の結果、品質への要求事項や GQP業

務に関する関わり方が製造販売業者ごとに異

なることが、対応する委託先製造所の負担を

増大させていることが明らかとなり、これら製造

業者への要求をできる限り統一化していくこと

や品質イベントの迅速対応、監査・適合性調

査等における製造所への負担軽減が課題解

決のポイントであることが明らかとなった。 

これら検討課題について、その背景を踏ま

えた製造所管理のあり方及び対応策を検討し

た上で、「共同開発する製造販売業者間の取

決めに関する提言」（添付資料 3-3-１）を作成

し、また、作成した提言を基に親製販と子製販

間で締結される、「取決めモデル案」（添付資

料 3-3-２）を作成した。 

 

D. 考察 

D-1：GQP に関する Q&A の作成（GQP 事例

集の改定案の検討も含む。） 

GQP 業務に携わる者が判断に困るような事

例について、考え方を示す Q&A は、GQP 業

務の理解を深め、より適切に製造所の管理監

督を含む GQP業務が遂行され、もって製造業

者の品質問題事案の発生抑止が図られること

が期待される。 

 

D-2：MF 制度利用時における GQP 業務を含

む製造販売業者の責務を適切に遂行できる

運用方法の検討 

作成した「MF 利用時における提言」（添付

資料 3-2-1）は、特定の契約形態や運用方法

を一律に求めるものではなく、関係者それぞれ

の立場や実務の実態に応じて、MF 利用時の

業務一覧及び MF 利用に関する覚書モデル

案の内容を参考としながら、海外原薬製造業

者、MF 国内管理人、国内製造業者、製造販

売業者等の関係者で検討し、適切な役割分

担とその連携の下で MF 制度を運用するため

の一助となることを意図したものである。 

これにより、関係者間の相互理解を深め、医

薬品の品質確保及び安定供給に資することが

期待できる。 

 

D-3：製品ライフサイクル（開発～終売）にわた

る共同開発医薬品特有の課題の解決策の検

討 

後発医薬品における共同開発は、複数の

製造販売業者（親製販、子製販）が同一の製

造所に製造委託するという特殊性があり、さら

に各製造販売業者が異なる要求を製造所に

対して行うことにより少量多品種生産を招き、

余裕のない生産体制が不正製造や承認書と

の不整合問題を誘引したとの見方もある。これ

ら状況を踏まえ、令和６年度に「共同開発にお

ける製造所管理のあり方」について検討した結

果、品質要求事項や GQP 業務に関する関わ

り方が製造販売業者ごとに異なることが、対応

する製造所の負担を増大させていることが明ら

かとなり、これら製造業者への要求をできる限

り統一化していくことや品質イベントの迅速対

応、監査・適合性調査等における製造所への

負担軽減がポイントであると考察した。 

また、この検討結果を基に、親製販と子製

販の間で締結される取決めモデル案を作成し

た。後発医薬品の共同開発の際は、親製販と

子製販の間で本取決めモデル案を参考に、そ

の後の製造業者との連携について事前協議

することは安定供給確保の上で有益である。 

 

E. 結論 

E-1：GQPに関するQ&Aの作成（GQP事例集

の改定案の検討も含む。 

アンケート結果をもとに、現在製造販売業者

が抱えている課題に基づき、GQP 事例集の改

定に活用可能な Q&A 案を作成できた。また、
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本検討を通して事例集にはそぐわないものの

業界団体で作成される解説書や手引き等に掲

載すれば利活用されることが期待される。 

本研究の成果が、製造販売業者における

GQP 業務の適切かつ効率的な遂行に役立つ

ことを期待する。 

 

E-2：MF 制度利用時における GQP 業務を含

む製造販売業者の責務を適切に遂行できる

運用方法の検討 

MF 制度の課題抽出と改善について検討し、

関係者間の責務を明確化することで、「MF 利

用に関する覚書」のモデル案等を作成した。

本モデル案を MF 利用する全ステークホルダ

ーが有効に活用することで、現行の MF の有

効活用につながることを期待する。さらに、有

効な解決策を提示できたので、これらを MF制

度を利用する関係者が参考、活用することを

期待する。 

 

E-3：製品ライフサイクル（開発～終売）にわた

る共同開発医薬品特有の課題の解決策の検

討 

「後発医薬品の安定供給等の実現に向けた

産業構造のあり方に関する検討会」の報告書

(令和 6年 5月 22日とりまとめ)において、共同

開発等が、後発医薬品企業における少量多

品目生産を招き、それによって品質不良リスク

の増大につながること等が指摘されている。共

同開発における製造所管理のあり方について

検討し、「医薬品共同開発における製造販売

業者間の取決めに関する提言」及び「共同開

発医薬品に係る親製販と子製販間の取決め」

モデル案を作成した。共同開発を行っている

各製造販売業者が参考、活用することで、医

薬品の品質確保及び安定供給確保に寄与す

ること が期待される。 

 

F. 健康被害情報 

なし 

 

G. 研究発表 

  なし 

 

添付資料 

3-1-1  GQP事例集へ新たに追加する Q&A 

3-1-2  GQP事例集（2005年版）の改訂案 

3-1-3  GQP 事例集へ追加しないことにした

Q&A 

3-2-1 MF利用時における提言 

3-2-2 MF利用時における業務一覧 

3-2-3  MF 利用に関する覚書モデル

_Appendix付 

3-2-4  MF利用時の関係者間の覚書モデル

の要点 

3-3-1  製販間取り決め提言票 

3-3-2  共同開発医薬品に係る開発から市

販にわたる製造販売業者間の契約書

事項のモデル 

 

212



 添付資料３－１－１ 

GQP 事例集へ新たに追加する Q&A についての提言 
 

注：現在のＧＱＰ事例集（２００５年版）には各設問にサブタイトルは記載されていないが、ＧＭＰ事

例集に倣い、設問内容が分かり易いように、各設問の上にサブタイトルを付した。 

  設問番号は現在のＧＱＰ事例集（２００５年版）との混同を避けるため、末尾を小文字のアルファ

ベットで付番した。 

  また、通知等はタイトル名・発出日・発出番号などを記載すると長くなり、文章の理解を妨げるお

それがあるので簡略記載とし、それらの一覧を最後に記載した。 

 

一般的事項 

 

（製造販売業における医薬品品質システムの構築） 

〔問〕Q0-0a  製造販売業者においても医薬品品質システムを構築する必要があるのか。 

〔答〕医薬品の製造販売業者において医薬品品質システムを構築することは、ＧＱＰ省令における

要求事項ではないが、「ICH Q１０通知」においても医薬品品質システムに関するガイドライン

はＧＭＰ省令とともにＧＱＰ省令を包含する旨を記載しているところであり、製造販売業者にお

いても品質管理業務の継続的改善のため医薬品品質システムの体制を構築することが望まし

い。 

 

（製造販売業と製造業共通のＰＱＳ構築） 

〔問〕Q0-0b  製造販売業者が製造業許可を有している場合、製造販売業及び製造業を含めた全

体的な医薬品品質システムを構築することは認められるか。 

〔答〕医薬品の製造販売業者が医薬品の製造業者でもある場合、製造販売業及び製造業を含め

た全体的な医薬品品質システムを構築し、管理することでも差し支えない。ただし、製造業者、

製造販売業者としての責務が不明確にならないように適切な組織体制とすること。 

 

（品質管理業務への外部専門家の利用） 

〔問〕Q0-0c ＧＱＰ省令で定められている製造販売業者が行う業務を遂行する際に、外部の専門

家を利用することは認められるか。 

〔答〕業務を遂行する上で必要と認められる場合は、第９条に規定された製造所の確認や、第 10

条第 1 項の製造業者等の定期確認、第 13 条の自己点検、第 14 条の教育訓練などに外部

の専門家や外部業者（以下「外部業者等」という。）を利用することは認められる。また、第 11

条の品質情報の評価や第 5 条の品質標準書等の作成等に当該製品の製造所においても製

造プロセスに精通した外部の者を利用することや、各種文書類の案の作成に外部業者等を

利用することも認められる。 

外部リソースを利用する場合、実施させる業務範囲を明確化し、利用する場合の手順を文書

化し、あらかじめ取決め等を締結することが望ましい。また、必要に応じて、これら業務を行わ

せる者の適格性をあらかじめ評価したり、教育訓練の対象とすることも考慮すること。 
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第 2 条（定義）関係 

 

（その他製品の品質の管理に必要な業務） 

〔問〕Q2-0a 第 1 項の「品質管理業務」の定義に、「その他製品の品質の管理に必要な業務」とあ

るが、どのような業務があるか。 

〔答〕品質管理業務の実施内容は製造販売業者ごとに異なるため、各製造販売業者が、適切に品

質管理を行う上で必要な業務を判断し、実施すること。 

例えば、医薬品品質システムの構築・運用に関する業務や、第 3 条第 4 号や第 6 条で手順

書の作成を求めている安全管理統括部門との相互連携が挙げられる。 

ＧＱＰ省令の要求事項を最小限の遵守事項として、さらに高いレベルの品質管理を目指すこ

とが望ましい。 

 

第３条（品質管理業務に係る組織及び職員）関係 

 

（品質保証責任者の監督と意見尊重） 

〔問〕Q3-0a 総括製造販売責任者の責務として、品質保証責任者を監督する、また、品質保証責

任者の意見を尊重するとあるが、具体的にどのようなことに留意すればよいか。 

〔答〕総括製造販売責任者による品質保証責任者の監督とは、品質保証部門の品質管理業務の

統括を通じて、品質保証責任者による品質管理業務が適切に遂行されていることを掌握する

ことである。 

また、総括製造販売責任者が品質保証責任者の意見を尊重するとは、品質保証責任者から

意見や報告を受けた場合に、公正かつ適正に判断して必要な措置を講ずること、さらに、必

要に応じて法第 17 条第 3 項に基づき製造販売業者に意見具申を行うことである。 

そのために、品質保証責任者からの報告や製造販売業者への意見具申を適時適切に実施

することができる手順や機会を設定し、記録を残すことが求められる。 

 

（総括製造販売責任者の代行） 

〔問〕Q3-0b 総括製造販売責任者が出張、入院等のために不在となる場合に備えて代行者を置

いてもよいか。 

〔答〕業務に支障がないと認められる場合には、代行者を置いても差し支えない。ただし、総括製

造販売責任者の要件を満たしている者を代行者と任命し、代行に係る手順を規定しておくこ

と。代行した場合には、代行者が代行業務の記録を作成し、総括製造販売責任者に報告す

ること。 

なお、不在の期間が長期間にわたる場合には、代行者ではなく、総括製造販売責任者の変

更を行うこと。 

 

第４条（品質管理業務に係る組織及び職員）関係 

 

（品質保証責任者の要件） 

〔問〕Q4-0a 品質保証責任者の要件の一つに「品質保証部門の責任者であること」（第 4 条第 3 項

第 1 号）が求められているが、会社としての品質保証を担う組織の長以外の者を品質保証責
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任者とする場合に留意することは何か。 

〔答〕第 4 条第 3 項第 1 号に規定しているとおり、品質保証部門の責任者であることが必要であり、

ＧＱＰ省令で求める品質部門を手順書や組織図にて定めておき、品質保証責任者が当該部

門の責任者であることを定めておくこと。そのうえで、品質保証責任者はその要件を満たすこ

とは必須であり、第 8 条に規定されている品質保証責任者の業務に責任を担っていること及

び品質保証部門組織の管理体制について、第 4 条第 4 項の通り、文書により適正に定めて

おくことが必要である。 

 

（品質保証責任者の要件） 

〔問〕Q4-0b 第３項第２号に記載の品質保証責任者の要件として「品質管理業務その他これに類

する業務に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

うなものが考えられるか。 

〔答〕ＧＱＰ省令施行通知を参考にされたい。本通知の「カ．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」の「その他製造業」としては、ＧＭＰ省令の対象となる医薬品、

医薬部外品、ＱＭＳ省令の対象となる体外診断用医薬品、ＧＣＴＰ省令の対象となる再生医

療等製品の製造業が該当する。また、治験薬は製造業許可を必要としないが、治験薬ＧＭＰ

に関する製造管理又は品質管理に係る経験等も、医薬品ＧＭＰに準じた基準にて業務を行

っていれば該当する。 

 

第５条（品質標準書）関係 

 

（品質標準書の作成目的） 

〔問〕Q5-0a 品質標準書の作成の目的を明確に示して欲しい。 

〔答〕品質標準書の第一の目的は、遵守すべき製造販売承認書に定められた事項に加え、製造所

等を管理監督する際に必要な情報をまとめておき、利用できるようにすることにより、製造販売

する医薬品の品質を保証することにある。具体的には、製造販売承認事項、製造業者等と取

り決めた事項、その他の品質に係る必要な事項について、製品の品目ごとに整理し、製造販

売業者の効率的及び効果的な品質管理業務遂行に利活用できるように作成することが求め

られるものである。 

 

（品質標準書の電子化） 

〔問〕Q5-0b 品質標準書をコンピュータ化システムにより作成し、保管、利用する場合は、紙媒体

の文書として事務所に据え置かなくてよいか。また、その場合の要件は何か。 

 

〔答〕コンピュータ化システムによりこれらの文書類を作成、保管、利用する場合は、当該コンピュー

タ化システムが「ＥＲ／ＥＳ指針」に規定された要件を備え、かつ「コンピュータ化システムガイ

ドライン」に基づき適切に管理されたシステムであることが求められる。 
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第６条（品質管理業務の手順に関する文書）関係 

 

(製造業者等からの連絡を受けた場合の手順) 

〔問〕Q6-0a 製造業者等から変更、安定性モニタリング、逸脱、品質情報等の連絡（情報提供）が

なされた場合の手順は必要か。 

〔答〕「ＧＱＰ／ＧＭＰ運用通知」の４．（１）に記載されたとおり、製造販売業者はＧＱＰ省令各条の規

定に基づき、各連絡に対する所要の措置を講ずる必要があり、第 6 条第 1 項に定める通り、こ

れら所要の措置を適切かつ円滑に実施するための手順書は必要である。なお、適切な品質

管理業務のために製造所から必要な情報を連絡するように取り決めておき、取決めに従った

連絡がなされているか定期的に確認することが必要である。 

 

（ＧＱＰ手順書からの逸脱の管理） 

〔問〕Q6-0b ＧＱＰ業務を遂行する中で、自ら制定した品質管理業務の手順から逸脱した場合、ど

のような措置が必要か。 

〔答〕ＧＱＰ省令においては、手順等からの逸脱した場合の取扱いについては、製造業者が行う市

場への出荷の管理に関する手順からの逸脱を除き規定されていない。しかしながら、品質管

理業務を適切に遂行するためには、逸脱管理の手順を作成し、品質管理業務の手順から逸

脱した場合の取扱いについてあらかじめ定めておくことが望ましい。 

 

（逸脱の管理手順） 

〔問〕Q6-0c 逸脱管理の手順として、どのような内容を定める必要があるか。 

〔答〕あらかじめ指定した逸脱の内容を記録し、その影響評価を行うとともに、原因究明、是正措置

及び予防措置等を行いそれらの記録も文書として残すことが望ましい。また、必要に応じて、

関係する製造業者等に連絡すること。 

 

（手順書等の電子化） 

〔問〕Q6-0d 第２項に「～備え付けると」とあるが、品質管理業務手順書等（品質標準書及び品質

管理業務手順書）はコンピュータ化システムにより電子的な媒体としての管理でもよいか。 

〔答〕ＧＱＰ省令施行通知、第５ その他（電磁的記録等について）に記載のとおり、文書の電磁的

記録の利用は認められる。 

その要件等については、本事例集 Q5-0b を参照すること。 

なお、適切かつ円滑な品質管理業務遂行のために、必要時には速やかに最新の品質管理

業務手順書等が参照できるようにすること。 

 

第７条（製造業者等との取決め）関係 

 

（製造終了後の取決め維持の必要性） 

〔問〕Q7-0a 取決め対象医薬品の製造販売が終了し、製造販売承認を整理する予定の場合であ

っても、製造販売承認書に記載されている間は製造業者等との取決めを維持する必要がある

か。 
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〔答〕少なくとも製造販売承認書が整理されるまでの期間は、製造業者等との取決めを維持する必

要がある。 

なお、取決めを廃止する場合も、品質情報等の対応のため、当該医薬品の最終ロットの使用

期限に 1 年を加えた期間は、品質情報等の対応が可能となるように、可能な限り取決め廃止

の残存条項として維持するように努めること。 

 

(製造業者以外の業者を介した L 字型取決め) 

〔問〕Q7-0b 第 7 条の製造業者等との取決めのうち、「ＧＱＰ／ＧＭＰ運用通知」の 3．(2)に記載さ

れた取決めの特例(L 字型)について、製造業者以外の業者を介した L 字型取決めは認めら

れるか。 

〔答〕以下の１～5 の要件を全て満たす場合、可能である。ただし、製造販売業者が製造委託先の

業者と L 字型取決めを締結し、直接の取決めを締結していない場合であっても、直接の取決

めを締結している場合と同様に、製造業者等における製造管理及び品質管理の適正かつ円

滑な実施を確保する責任は医薬品の製造販売業者が有することに注意すること。 

各業者の定義は以下とする。 

業者 A：製造業者ではない L 字型取決めの要となる業者 

業者 B：直接的には他の業者（業者 A）により管理されている（業者 A と取決めを締結して

いる）製造業者等 

1. 製造販売業者は、業者 A を介したＬ字型取決め等を締結するにあたり、業者 B を適切に

管理する能力を含め、業者 A の適格性を十分に評価する。 

2. 製造販売業者は、製造業者等を介して行うＬ字型取決めと同等に機能するように、業者Ａ

との取決めを締結する。この取決めにおいて、ＧＱＰ省令で求めている製造所の管理を業

者 A が適切に行う能力のあることを確認するため、製造販売業者による業者 A の定期的

な確認を可能とすること。 

3. 製造販売業者が業者 B に対して行う定期的な製造管理及び品質管理の確認の方法につ

いては、直接製造業者 B の実地による監査を行うことを原則とする。ただし、製造販売業

者と業者 A が取り決めた方法により、業者 A が業者 B に対し、実地による監査を行った場

合には、製造販売業者は、その結果を、定期的な製造管理及び品質管理の確認におい

て利用しても差し支えない。 

4. 製造販売業者は、業者 B における変更及び逸脱等について業者 A から提供された情報、

並びに自らが業者 A を評価する能力について、適切性を判断する。 

5. 製造販売業者が上記 1～3 の責務を果たすに当たって、製造所のリスクに応じた管理を

行う。その際には、取決めの建付け及びその内容、監査の結果、品質イベントの発生状況

を勘案する。 

 

（製造業者以外の業者を介する L 字型取決め） 

〔問〕Q7-0c Q7-0b の回答の２に関して、業者 A との取決めにおいて、製造販売業者はどのような

ことを規定するのか。 

〔答〕以下の項目を参考に取決めを締結すること。 

ただし、具体的な締結項目については、案件ごとのリスクに応じて決定すること。 

1. 業者 A は業者 B との取決めにおいて、第 7 条に規定の項目を取り決め、業者 B を管理
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すること。 

2. 業者 A は製造販売業者からの製造業者への調査・情報提供依頼について、規定の期

間内に業者 B に連絡し、調査に協力させること。 

3. 業者Ａは業者 B との取決めに従い、業者Ｂから変更及び品質情報の連絡を受領したら、

製造販売業者に連絡し、確認を受けること。 

4. 業者 A は製造販売業者と取り決めた品目の製造に関する新たな業者への委託、又は新

たな業者からの原材料購入を計画した際には、製造販売業者に事前の連絡と承認を要

すること。 

5. 製造販売業者が直接業者Ｂに対して定期的な監査及び変更又は逸脱発生時等の実地

による確認監査を実施できること。又は業者 A の行う業者 B の定期的及び変更又は逸

脱発生時等の実地による確認に製造販売業者が同行できること(製造販売業者が業者 B

を実地で確認できる権利)。 

6. 5 の直接の確認又は同行による確認が不可能な場合、又は困難な場合、業者Ａから業

者Ｂに対して行った確認結果の報告を製造販売業者は受領できること。 

7. １～6 の事項について、業者 A は業者 B との取決めにも規定すること。 

8. 業者 A は業者 B の管理に関する手順及び製造販売業者への連絡に関する手順を作成

すること。 

9. 製造販売業者による、業者 A の定期的な確認（委託している品質管理業務が適切に行

われているかの確認）を可能とすること。 

 

第８条（品質管理業務の手順に関する文書）関係 

 

(品質保証責任者の代行者) 

〔問〕Q8-0a 品質保証責任者が出張、入院等のために一時的に不在となる場合に備えて代行者

を置いてもよいか。その要件及び留意すべきことは何か。 

〔答〕業務に支障がないと認められる場合には、代行者を置くことは差し支えない。ただし、代行者

は、品質保証責任者と同等の要件（第 4 条 3 項）を満たすこと。代行者の要件、責務、代行で

きる条件については品質保証責任者が事前に確認するとともに、予め手順書等に定めること。

代行者は、代行した期間の業務について記録を作成し、品質保証責任者へ報告すること。な

お、不在の期間が長期間にわたる場合には、代行者ではなく、品質保証責任者の変更を行う

こと。 

 

（総括製造販売責任者への報告の電子化） 

〔問〕Q8-0b 品質保証責任者から総括製造販売責任者への「文書による報告」は、電子メールや

電子システム等の電子化されたものも可能か。 

〔答〕電子記録の要件並びに文書及び記録の保管年限を満たしていれば可能である。文書及び

記録の電子化要件に関しては、本事例集 Q5-0b を参照されたい。 

 

 

 

 

218



 

 

 

第９条（市場への出荷の管理）関係 

 

（製造業者の定期的な確認の頻度と内容） 

〔問〕Q9-0a 市場への出荷可否決定を製造業者に委託している場合は、第 5 項第 1 号のニに「市

場への出荷に係る業務が適正かつ円滑に実施されていることについて、製造販売業者による

定期的な確認を受けること」とされているが、製造販売業者はどのような確認を行えばよいか。 

〔答〕当該の確認においては、市場への出荷可否決定を適切実施するための手順が定められ、そ

の手順に従って業務が適切に実施され記録されているか確認すること。なお、確認の方法と

頻度については、市場への出荷の可否判定を委託している品目の特性や市場への出荷可

否決定の頻度も考慮して定める必要があるが、出荷手順の変更等の特段の理由がない限り、

市場への出荷ごとに出荷する製品の品質に係わる情報を文書にて報告してもらい確認する

他、市場への出荷に係る業務が適正かつ円滑に実施されないリスクに応じた頻度にて製造所

の確認すること。当該リスクの評価結果によっては、第１０条第１項に定められた製造所の定

期的な確認（原則は実地による確認）に併せて確認することも可能である。 

 

第１０条（適正な製造管理及び品質管理の確保）関係 

 

（製造所等の確認者の要件） 

〔問〕Q10-0a 第 1 項にて製造業者等の定期的な確認を「品質保証部門のあらかじめ指定した者」

行わせることとなっているが、この者の要件は何か。 

〔答〕設問のあらかじめ指定した者の要件としては、当該業務の内容を熟知している必要がある他、

例えば、ISO19001 の 7「監査員の力量及び評価」及び「ＧＭＰ監査マニュアル」の 「3.監査員

の認定等」、並びに「ＧＭＰ調査要領」の別添 1（調査員の要件）を参考に、自社で要件を定め

て手順化し、要件に合う者を指定すること。育成や継続的な教育を行うことが重要である。 

 

（変更確認者の要件） 

〔問〕Q10-0b 第 3 項にては変更時の確認等を「品質保証部門のあらかじめ指定した者」に行わせ

ることとなっているが、この者の要件は何か。 

〔答〕設問のあらかじめ指定した者の要件としては、当該業務の内容を熟知している必要がある他、

例えば、変更に係わる製品特性等を熟知し、変更が当該製品に及ぼす品質リスクを適切に判

断できるものが挙げられる。自社で要件を定めて手順化し、要件に合う者を指定すること。育

成や継続的な教育を行うことが重要である。 

 

（変更管理）（改正 GMP 省令への対応） 

〔問〕Q10-0c 第 3 項第 1 号に記載されている、「品質に影響を与えるおそれのある製造方法、試

験検査方法等の変更」について、製造業者等からの連絡及びその確認に関して留意すべき

事項は何か。 

〔答〕例えば以下の事項があげられる。 

1．製造業者等との取決め等に、製造販売業者に連絡及び確認すべき事項、並びにその方

法及び責任者等を定めること。 
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2．ＧＭＰ省令第 14 条第 1 項で製造業者に求めているように、製品品質及び当該変更が承

認事項に影響を及ぼすおそれがある変更については、製造業者等が適切に製造販売

業者に連絡及び確認できるように、その判断基準を製造業者等との取決め等により定め

ること。 

3．製造販売業者への連絡及び確認が適切に実施できるように、1．及び 2．について必要に

応じて見直すことも取り決めること。 

なお、「品質に影響を与えるおそれのある」ことの製造業者の判断及び製造販売業者の確認

においては、ICH Q9「品質リスクマネジメント」を活用することが重要である。 

また、「品質に影響を与えるおそれのある」変更の連絡は、取決めに基づき製造業者等が実

行する前に連絡させ、確認を終えること。さらに、ＧＭＰ省令第 14 条第 2 項で求めているよう

に、変更実施後に製造業者が製品品質への影響を再確認し、当該変更の目的が達成されて

いることを確認することになっているが、当該再確認において製品品質に影響を及ぼす結果

が得られた場合及びその結果により製品品質又は承認事項に影響を及ぼす変更を行う場合

は速やかに製造販売業者へ連絡させ、その内容を確認すること。 

 

（変更の連絡） 

〔問〕Q10-0d  Q10-0c にて、ＧＭＰ省令第 14 条第 1 項に基づき「承認事項に影響を及ぼすおそ

れがある変更」を製造販売業者へ連絡させるために、製造販売業者として留意すべき事項は

何か。 

〔答〕例えば以下の事項があげられる。 

1. 製造業者等へ最新の承認事項を送付し、変更が承認事項に影響を及ぼすおそれがある

か適切に確認できるようにすること。特に、製造販売承認時、承認書の変更時には確実に

情報を提供すること。 

2. ＭＦ登録を受けている国内製造業者については、自社のＭＦ登録の最新版を参照し、当

該変更の影響を確認するよう取り決めること。ＭＦ登録を受けている外国の原薬等製造業

者については、同様にＭＦ国内管理人等より最新の登録事項を入手して最新のＭＦ登録

内容を把握させ、当該変更の影響を確認するよう取り決めること。 

また、何れの製造業者に対しても、ＭＦ登録内容へ影響を及ぼす又はそのおそれのある

変更を行おうとする場合は、適切なタイミングで製造販売業者に連絡（ＭＦ国内管理人等

を通じた連絡を含む。）させ、製造販売業者の確認を得たうえで、変更を実施するよう取り

決めること。 

3. 製造業者等から変更連絡を受けた場合は、自らも承認事項への影響を評価すること。 

 

（GQP/GMP 運用通知の製造所等の確認） 

〔問〕Q10-0e 「ＧＱＰ／ＧＭＰ運用通知」において、L 字型の第 7 条の取決めを締結している製造

業者 B について、製造業者 A による当該製造業者 B の確認の記録を製造販売業者は確認

することを求められているが、具体的にはどういった内容の確認が必要か。 

〔答〕製造業者 A が製造業者 B を供給業者又は外部委託業者として、ＧＭＰ省令に基づき適切に

管理している記録を入手し、第 10 条第１項第１号の「当該製造業者等における製造管理及び

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
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る」かどうか評価し、その結果を記録すること。 

この確認方法に関しては、製造業者以外の業者を介した L 字型取決めについての Q7-0c

のとおり、製造販売業者は製造業者 A との取決めに記載し、製造販売業者が認める方法と

すること。 

 

第１１条（品質等に関する情報及び品質不良等の処理）関係 

 

（品質情報の定義） 

〔問〕Q11-0a 「品質等に関する情報(品質情報)」とは何か。 

〔答〕「品質等に関する情報（品質情報）」とは、医療機関や患者からの苦情、製造業者等（原材料

供給者含む）からの異常や逸脱の情報、安全管理統括部門からの品質に関する情報の他、

以上の関係者のみならず学会や海外における関連情報のうち、医薬品の品質、有効性及び

安全性並びに人の健康に悪い影響を与えることが懸念される情報を指す。 

以下に品質情報の例を挙げるが、これらに限るものではない。 

・医薬品そのものの品質に関する情報 

・医薬品の直接の容器及び直接の被包（表示を含む）に関する情報 

・外部の容器及び外部の被包（表示を含む）に関する情報 

・ラベル、添付文書等（表示を含む）に関する情報 

・医療機関、患者、医療消費者からの苦情 

・製造業者等からのＧＭＰ省令に規定する逸脱や変更に関する情報 

・安全管理統括部門からの品質に関する情報 

・行政、学会や海外から入手した当該医薬品の品質に関連する情報 

・品質に関わる薬事関連情報 

 

（総括製造販売責任者への報告） 

〔問〕Q11-0b 第 1 項第 4 号及び第 2 項第 1 号にある、総括製造販売責任者へ「速やかに報告す

る」とは具体的にどの程度の時間か。 

〔答〕医薬品の性質や品質情報の内容や程度により対応すべき時間は変わることから、具体的な

時間を示すことは困難であるが、当該事象を認識し得る状況となった後に、社会通念上、合

理的と考えられる最短の期間に報告することが求められる。事象の重大性に応じた報告期限

を予め手順書等で明文化するなどし、速やかな報告を徹底することが望ましい。 

 

(品質不良対応) 

〔問〕Q11-0c 品質不良が発生した場合、具体的にどのような対応をすればよいのか。 

〔答〕速やかに製造業者等と協力して調査を実施し、原因及び影響範囲を特定して、市場出荷した

製品の回収等の措置が必要ないか検討をする必要がある。回収等の措置の要否にかかわら

ず、根本原因を特定し、その評価結果に基づいて改善措置等の必要性の検討及び有効な再

発防止策の立案を行うことが重要である。円滑に調査等を実施できるように、取決め等であら

かじめ双方の責任や役割分担を文書により明確化しておくことが望ましい。 
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（製造所等から逸脱連絡） 

〔問〕Q11-0d ＧＭＰ省令にて製造販売業者への連絡を義務付けている重大な逸脱について、製

造販売業者が留意すべきことは何か。 

〔答〕ＧＭＰ省令では、製造販売業者へ連絡すべき重大な逸脱について「製品品質に影響を及ぼ

す又はそのおそれがある場合、承認事項に従っていない又はそのおそれがある場合」と規定

しているが、具体的にどのような逸脱が該当するかの認識を製造業者等とあらかじめすり合わ

せておき、取決め等に規定することが重要である。 

また報告を受けた場合、製造販売業者は当該製品の有効性及び安全性の確保の観点から

逸脱の製品品質への影響を適切に評価し、評価結果を製造業者にフィードバックする必要が

ある。 

 

第１３条（自己点検）関係 

 

（自己点検の頻度） 

〔問〕Q13-0a 品質管理業務について定期的に自己点検を行うことが求められているが、この頻度

について、留意することは何か。 

また、毎回全ての品質管理業務について自己点検を実施する必要はあるか。 

〔答〕製造販売業者が潜在している問題点の把握とその解決について適時に適切に対応すること

を考慮して合理的に頻度を設定し、手順書等において、明確にしておくことが必要である。 

また、必ずしも毎回全ての品質管理業務を対象に自己点検を実施せず、複数回に分けて実

施してもよい。 

なお品質管理業務に問題が確認された場合や、法改正等により第 6 条の手順書を新たに制

定又は改訂した場合、随時、自己点検を行うような手順にすることが望ましい。 

 

（自己点検業務の自己点検） 

〔問〕Q13-0b 自己点検業務に関する自己点検の実施は必要か。 

〔答〕自己点検業務も自己点検の対象となる。 

 

第１４条（教育訓練）関係 

 

（教育訓練の対象） 

〔問〕Q14-0a 品質管理業務に従事する者を教育訓練の対象としているが、薬事部門の者、品質

情報収集部門（例：コールセンターによる苦情受付）、研究開発部門の者（例：開発段階での

製品品質設計）、基盤業務（例：システム関連業務）に従事する者についても教育訓練の対象

とする必要があるか。 

〔答〕品質管理業務には品質保証部門以外の部門で実施される業務も含まれる。（第 2 条第 1 項）

これを踏まえ、教育訓練の対象は部門名により一律に判断するのではなく、各製造販売業者

が自社における部門の業務分担から、品質管理上の必要性を考慮し、教育訓練の対象範囲

及び内容を適切に設定することが求められる。 
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（教育訓練の対象） 

〔問〕Q14-0b 責任役員（薬事に関する業務に責任を有する役員）は教育訓練の対象となるか。 

〔答〕法施行規則第98 条の９第２号イにより、責任役員の教育訓練の実施及び評価は必要である。

どのような教育が必要かは品質管理業務における当該責任役員の責務の内容によること。 

 

（教育訓練計画の品質保証責任者への報告） 

〔問〕Q14-0c 第 2 項第 2 号では、教育訓練の実施状況を品質保証責任者に報告することが求め

られているが、教育訓練計画も報告の対象とすべきか。 

〔答〕品質管理業務に従事する者に当該業務を適正にかつ円滑に行わせるという教育訓練の目的

を考慮し、品質保証責任者にその計画を報告することが推奨される。その場合、品質保証責

任者の確認を得た上で、計画に基づいて教育訓練を進める必要がある。 

 

第１６条（文書及び記録の管理）関係 

 

（教育訓練記録の保管期間） 

〔問〕Q16-0a 教育訓練に係る記録は、「作成の日から 5 年間」となっているが、教育を受けた従業

員が品質管理業務の部署から異動した場合や退職した場合も 5 年間保管が必要か。 

〔答〕品質管理業務に従事する従業員が、異動又は退職となった場合も、当該従業員が実施した

品質管理業務が適切に行われたことの根拠資料の一つとなるため、いずれの場合も 5 年間

保管すること。 

 

（外部倉庫を利用した記録の保管） 

〔問〕Q16-0b 第 1 項第 3 号に「保存すること」とあるが、外部倉庫に記録を保管することは可能か。 

〔答〕ＧQＰ省令で定められた期間内は、文書及び記録を当該製造販売業者の事業所において保

管することを原則とするが、その文書及び記録を容易に利用することができ、品質管理業務に

支障をきたさない場合においては、外部倉庫に保管することは差し支えない。この場合、手順

書等にあらかじめ、保管先名称及び住所等を記載しておくこと。また、製造販売業の調査等

に当たって支障のないよう外部倉庫業者と契約等を締結し、必要時に保管している文書及び

記録の速やかな入手や、保管を依頼する倉庫の文書及び記録の管理状況が確認できるよう

に配慮すること。 
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【簡略記載した通知等の一覧】 
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添付資料３－１－3 

検討途中で GQP事例集へ追加しないこととしたＱ＆Ａ案 
 

注：前年度実施したＧＱＰ省令及びその施行通知を読んでも運用に迷うことや疑問点についての

製造販売業者へのアンケートから、主なものを抽出して GQP 事例集に加える Q&A 案を作成し

ていたが、その内容が通知等を引用、整理したのみの Q&A についてはＧＱＰ事例集の趣旨に

沿わないことから、追加する Q&A としては提言しないこととした。 

また、ＧＱＰ関係の法令やその運用に関する基本的な内容のQ&A案も同様にＧＱＰ事例集の趣

旨に沿わないことから、追加する Q&A としては提言しないこととした。 

ただし、これらの提言しないこととした Q&A 案については、業務の参考にできる製造販売業者も

あると思われることから、本資料（添付資料 3-1-3）として報告書に収載することとしたが、あくまで

検討途中の「案」であることに注意されたい。設問番号は現在のＧＱＰ事例集（２００５年版）及び

添付資料 3-1-1 との混同を避けるため、末尾を半角のｱｲｳｴｵ順で付番した。 

  なお、添付資料 3-1-2 と同様に通知等は簡略記載とし、それらの一覧を最後に記載した。 

 

第 1条（趣旨）関係 

 

（新規の製販業取得時の準備） 

〔問〕Q1-ｱ 新規の製造販売業を申請する際に、教育訓練や自己点検等、その実績がないうちに

申請がなされる場合には手順書や実施計画書等をあらかじめ整備している等、許可後直ちに

実施可能な体制を構築していることをもって、当該要件を満たすものと判断するとの記載が

GQP 省令施行通知にあるが、業務実績のない業務に対して具体的にどこまで準備を完了し

ておく必要があるか。 

〔答〕品質管理業務に従事する者が必要な知識等を有し、適切な品質管理ができるよう、教育訓練

及び自己点検をあらかじめ実施した上で、許可申請を行うことが望ましい。なお品質管理業務

に係る組織体制(第４条)や品質管理業務手順書（第 6 条）等が整っていない場合は業許可が

与えられないので留意すること。 

承認された医薬品がなく、製造販売承認申請中の場合、第 5 条で定める品質標準書につい

ては、品質標準書として必要な記載事項を規定し、可能な範囲で記載を行った案を作成して

おくこと。当該品目の承認後速やかに必要な事項を追記、修正等の上、内容を確定し、承認

すること。また、第 7 条に定める製造業者等との取決めについては、当該申請中の承認書の

製法欄に記載の製造所等との取決めを当該医薬品の市場への出荷判定するまでに締結す

ること。 

 

第３条（品質管理業務に係る組織及び職員）関係 

 

（総括製造販売責任者と責任役員の連携） 

〔問〕Q3-ｱ 総括製造販売責任者の責務として、品質保証責任者を監督する、また、品質保証責

任者の意見を尊重するとあるが、具体的にどのようなことに留意すればよいか。 

〔答〕法 17 条第 3 項に規定するように、総括製造販売責任者の業務を公正かつ適正に行うために

必要があるときは、総括製造販売責任者は製造販売業者（責任役員）に対し、意見を書面に

より述べなければならず、法施行規則第 87 条第 2 項第 2 号に従って、その書面の写しを 5
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年間保存することが求められている。また、「三役留意事項通知」にある通り、総括製造販売

責任者からの報告等、法第 17 条第 3 項に基づく総括製造販売責任者の製造販売業者に対

する書面による意見に該当しないものであっても、その記録を総括製造販売責任者に保管さ

せることが望ましいとされている。 

一方、「法令遵守ガイドライン」に従って、製造販売業者は法令遵守体制の整備をしなければ

ならず、法令遵守体制の構築及び運用は、責任役員の責務である。従って、責任役員は、法

第 18 条第 2 項に基づき、総括製造販売責任者の意見を尊重するとともに、法令遵守のため

に措置を講ずる必要があるときは、当該措置を講じ、かつ、講じた措置の内容（措置を講じな

い場合にあっては、その旨及びその理由）を記録し、これを適切に保存することが求められる。

さらに、上記ガイドラインに記載されているように、責任役員は、総括製造販売責任者等その

他の責任者等が付与された権限を適切に行使し、製造管理・品質管理・製造販売後安全管

理に関する業務を適正に行っているかどうかについて監督し、必要に応じて改善措置を講じ

なければならない。 

 

（総括製造販売責任者と品責の同一事務所への在籍） 

〔問〕Q3-ｲ 品質保証責任者は、総括製造販売責任者が業務を行う事務所と同一の事務所への

在籍が必要か。 

〔答〕医薬品等総括製造販売責任者は その業務を行う事務所としての「主たる機能を有する事務

所」（在籍地）が H16薬食発第 0709004号の第 24条の 4で規定されている。一方、品質保証

責任者には同じ旨の規定はない。 

総括製造販売責任者と品質保証責任者との連携協力は求められているところであり、主たる

機能を有する事務所内に両責任者とも在籍することが望ましいが、情報技術の活用などによ

り相互の適切かつ迅速な連携が確保される場合は、必ずしも同一事務所に在籍していなくて

も差し支えない。ただし、緊急時の対応を含め、品質管理に関する業務に支障を生じないよう

体制を構築すること。（法施行通知の第 2の 16）  

また、品質保証責任者が製造業の製造管理者を兼務する場合や、品質情報を処理するうえ

で製造現場にいることにより一次情報を得やすい場合など、総括製造販売責任者とは別の勤

務地に在籍することが合理的な場合も考えられる。 

 

第４条（品質管理業務に係る組織及び職員）関係 

 

（三役留意事項通知への対応） 

〔問〕Q4-ｱ 「三役留意事項通知」で規定されている「製造業者の職員個人の意図的な不正行為

を想定した対応」について、具体的にどのように実施すべきか。 

〔答〕製造業者の職員個人の意図的な不正行為も想定した対策として、例えば、製造業者の定期

的な確認において、定期的な人事異動、内部通報制度の整備、製造区域への入退室管理、

コンプライアンス（法令遵守）研修、医薬品品質システムの活用等などがあるか確認することが

考えられる。また、製造販売業者は、製造業者の選定にあたり、当該製造業者における職員

個人の意図的な不正行為を防止するための取組みの実施状況を考慮するとともに、当該取

組みの推進を働きかけることが望ましい。「三役留意事項通知」及びその Q&A を参照するとと

もに、内部通報体制に関連して公益通報者保護法等も参照されたい。 
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第９条（市場への出荷の管理）関係 

 

（市場出荷判定における製造所の記録の確認） 

〔問〕Q9-ｱ Q9-03：第 9条第 2項で、市場出荷判定にあたり「製造管理及び品質管理の結果を適

正に評価」することとなっており、施行通知 7.(2)に「一の品目の製造にかかわるすべての製造

所等において製造管理及び品質管理が適正に実施されていることを評価するため」とあるが、

市場出荷する製品に使用された原薬の製造管理及び品質管理に関わる記録を確認する必

要があるか。 

〔答〕市場出荷する製品に使用された原薬に関し、当該製造所の製造管理及び品質管理の状況

や、その製造所から出荷される原薬の品質リスクを勘案して、製造販売業者が判断すること。 

 

第１０条（適正な製造管理及び品質管理の確保）関係 

 

（ＧＱＰ／ＧＭＰ運用通知の確認） 

〔問〕Q10-ｱ 「ＧＱＰ／ＧＭＰ運用通知」の「５．製造販売業者による製造業者等の定期的な確認」

において、「確認は原則実地にて行うこと。」とあるが、原薬の製造業者が国外である場合等

においても実地による確認は必要か。実地による確認に代えて書面等による確認が可能であ

る場合、留意事項は何か。 

〔答〕製造業者の所在地にかかわらず、「ＧＱＰ／ＧＭＰ運用通知」にあるとおり実地での確認が原

則であるが、リスクが低いと製造販売業者が判断できる場合は実地による確認に代えて書面

等による確認が可能である。リスクに応じた確認頻度、確認方法の選択については、「ＧＭＰ

監査マニュアル」を参考にするとよい。なお、この確認頻度及び確認方法の決め方について

はあらかじめ手順書に定めておくこと。 

「ＧＭＰ監査マニュアル」にも記載されているように、書面等による確認やリモート監査の場合

には以下のような留意事項があり、製造販売業者が確認の方法を決定する際に留意すること。 

・製造／試験記録を網羅的に全て確認することは困難な場合が多いことから、承認事項と実

態の整合性を網羅的に点検できない場合がある。 

・書面監査では、手順書通りに実際の製造／試験が行われているかを直接確認できない（適

切な変更管理が行われず、手順書を改訂せずに製造／試験方法を変更した場合に承認

書と実態との相違を検知できない）。 

・書面監査では製造や試験における動的状態の確認ができないため、動的状態の確認が必

要となる場合には避けるべきである。 

・リモート監査では製造所が見せたいところに限定することが可能であり、全ての現場を見るこ

と が困難なことに留意が必要である。 

・書面監査、リモート監査とも、現場の確認が必要な対象製造所の初回の監査には原則、実

地監査とすべきであり、また同一製造所に対して、連続して書面監査やリモート監査を選択

することは避けるべきである。 
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第１６条（文書及び記録の管理）関係 

 

（電子化した文書・記録、コンピュータ化システム利用の要件） 

〔問〕Q16-ｱ 第 16 条で規定する文書及び記録を作成にコンピュータ化システムを利用し、文書・

記録を電磁的記録とすることは可能か。 

〔答〕第 16 条で規定する文書及び記録をコンピュータ化システムを利用して作成し、保存すること

は可能である。（情報通信技術の利用省令、ＧＱＰ省令施行通知）。 

コンピュータ化システムによりこれらの文書類を作成、記録、交付する場合は、当該コンピュー

タ化システムが「ER/ES指針」に規定された要件を備え、かつ「コンピュータ化システムガイドラ

イン」に基づき適切に管理されていることが求められる。 

 

（ＣＳＶの必要性） 

〔問〕Q16-ｲ コンピュータ化システムの開発及び利用に際してバリデーションは必要か。また、その

際に遵守すべき事項は何か。。 

〔答〕コンピュータ化システムを品質管理業務のために開発及び利用するのであれば、コンピュータ

化システムバリデーション（ＣＳＶ）は必要であり、加えてそのシステムの開発から運用、廃棄ま

で適正に管理されることが必要である。コンピュータ化システムの管理に当たっては、「コンピ

ュータ化システムガイドライン」や、関連ガイドラインの最新版等を参考にすること。 
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【簡略記載した通知等の一覧】 

薬機法： 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和３５年法律第

１４５号） 

薬機法施行通知： 平成 16 年 7 月 9 日付「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改

正する法律等の施行について」 

ＧＱＰ省令： 平成 16 年 9 月 22 日付「医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管

理の基準に関する省令」 

ＧＱＰ省令施行通知： 平成 16 年 9 月 22 日付「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 に関する省令の施行について」 

「ＧＱＰ／ＧＭＰ運用通知」： 令和４年４月28日付「医薬品の品質問題事案を踏まえた製造販売業者

及び製造業者による品質管理に係る運用について」薬生監麻発 0428 第 2 号 

「法令遵守ガイドライン」：和 3 年 1 月 29 日付通知『「製造販売業者及び製造業者の法令遵守に関

するガイドライン」について』薬生発 0129 第 5 号 

「法令遵守ガイドライン Q&A」： 令和３年２月８日付事務連絡『「製造販売業者及び製造業者の法令

遵守に関するガイドラインに関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）」について』 

「三役留意事項通知」：和 3 年 7 月 12 日付通知『「医薬品の製造販売業者における三役の適切な業

務実施に関する留意事項」の一部改正について』薬生発 0712 第 2 号 

「三役留意事項通知Ｑ＆Ａ」：令和 3 年 7 月 12 日付事務連絡『「医薬品の製造販売業者における三

役の適切な業務実施についての Q＆A」の改正について』 

「ER/ES 指針」： 平成１７年４月１日「医薬品等の承認又は許可等に係る申請等に関する電磁的記

録・電子署名利用のための指針」薬食発第 0401022 号 

「コンピュータ化システムガイドライン」： 平成２２年１０月２１日付「製造販売業者におけるコンピュータ

化システム適正管理ガイドライン」薬食監麻発 1021 第 11 号 

「情報通信技術の利用に関する法律」： 平成１６年「民間事業者等が行う書面の保存等における情報

通信の技術の利用に関する法律」（法律第１４９号） 

「情報通信技術の利用省令」： 平成１７年３月 31 日付「厚生労働省の所管する法令の規定に基づく

民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」（平成１７

年３月２５日厚生労働省令第４４号） 
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国
内
管
理
人
の
み
の
例

【
定
義
】

法
令
業
務

【
定
義
】

任
意
業
務

【
注
意
事
項
】

【
注
意
事
項
】

【
注
意
事
項
】

区
分
１

区
分
２

項
目

内
容
・
説
明

原
薬
製
造
所

国
内
管
理
人

備
考

【
法
令
業
務
】

Ｍ
Ｆ

原
薬
等
登
録
原
簿
登
録
申
請
書
・
原
薬
等
登
録
原
簿
変
更
登
録
申
請
書
・
原
薬
等

登
録
原
簿
軽
微
変
更
届
・
登
録
整
理
届
書
（
以
下
、
Ｍ
Ｆ
）
作
成
業
務

Ｍ
Ｆ
を
日
本
語
で
作
成
す
る
。

×
✔

【
法
令
業
務
】

Ｍ
Ｆ

Ｍ
Ｆ
申
請

×
✔

【
法
令
業
務
】

Ｍ
Ｆ

Ｍ
Ｆ
へ
の
照
会
対
応
支
援

PM
D
Aと
原
薬
製
造
所
間
の
仲
介
及
び
回
答
業
務

×
✔

【
任
意
業
務
】

Ｍ
Ｆ

Ｍ
Ｆ
及
び
照
会
対
応
書
類
の
翻
訳
業
務

申
請
者
向
け
に
英
語
等
の
言
語
に
翻
訳
す
る

【
任
意
業
務
】

Ｍ
Ｆ

変
更
登
録
申
請
・
軽
微
変
更
届
出
時
の
連
絡
業
務

原
薬
等
登
録
原
簿
の
利
用
に
関
す
る
指
針
に
基
づ
く
連
絡

【
任
意
業
務
】

原
薬
等
登
録
原
簿
利
用
許
諾
書

原
薬
等
登
録
原
簿
利
用
許
諾
書
の
準
備

【
任
意
業
務
】

原
薬
等
登
録
原
簿
利
用
許
諾
書

原
薬
等
登
録
原
簿
利
用
許
諾
書
の
発
行
業
務

【
任
意
業
務
】

原
薬
等
登
録
原
簿
登
録
証

原
薬
等
登
録
原
簿
登
録
証
原
本
の
保
管
業
務

【
任
意
業
務
】

製
剤
へ
の
照
会

製
剤
へ
の
照
会
対
応
（
不
純
物
一
覧
・
安
定
性
結
果
・
保
管
条
件
・
結
晶
の
安
定

性
等
）
支
援

製
販
と
原
薬
製
造
所
間
の
仲
介
及
び
回
答
業
務

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｍ
Ｐ
適
合
性
調
査

新
規
GM
P適
合
性
調
査
（
実
地
）
支
援

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
の
査
察
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
調
整
・
通
訳
手
配
・
車

手
配
・
資
料
作
成
・
内
容
確
認
・
照
会
対
応
・
調
査
結
果

報
告
書
の
翻
訳

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｍ
Ｐ
適
合
性
調
査

新
規
GM
P適
合
性
調
査
（
実
地
）
同
行

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
査
察
に
同
行

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｍ
Ｐ
適
合
性
調
査

新
規
GM
P適
合
性
調
査
（
書
面
）
支
援

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
査
察
の
資
料
作
成
・
内
容
確
認
・
照
会
対
応

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｍ
Ｐ
適
合
性
調
査

新
規
GM
P適
合
性
調
査
（
実
地
）
（
書
面
）
起
因
の
M
Fへ
の
照
会
対
応
支
援

Ｍ
Ｆ
の
照
会
対
応

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｍ
Ｐ
適
合
性
調
査

区
分
・
定
期
GM
P適
合
性
調
査
（
実
地
）
支
援

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
の
査
察
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
調
整
・
通
訳
手
配
・
車

手
配
・
資
料
作
成
・
内
容
確
認
・
照
会
対
応
・
調
査
結
果

報
告
書
の
翻
訳

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｍ
Ｐ
適
合
性
調
査

区
分
・
定
期
GM
P適
合
性
調
査
（
実
地
）
同
行

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
査
察
に
同
行

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｍ
Ｐ
適
合
性
調
査

区
分
・
定
期
GM
P適
合
性
調
査
（
書
面
）
支
援

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
査
察
の
資
料
作
成
・
内
容
確
認
・
照
会
対
応

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｍ
Ｐ
適
合
性
調
査

区
分
・
定
期
GM
P適
合
性
調
査
（
実
地
）
（
書
面
）
起
因
の
M
Fへ
の
照
会
対
応
支

援
Ｍ
Ｆ
の
照
会
対
応

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｍ
Ｐ
適
合
性
調
査

GM
P適
合
性
調
査
結
果
共
有
（
同
一
性
証
明
書
の
準
備
）

費
用
案
分
の
調
整
業
務
を
含
む

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｍ
Ｐ
適
合
性
調
査

GM
P適
合
性
調
査
結
果
共
有
（
同
一
性
証
明
書
の
発
行
）

【
任
意
業
務
】

製
造
販
売
業
者
監
査

製
造
販
売
業
者
監
査
（
実
地
）
の
支
援

製
造
販
売
業
者
の
査
察
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
調
整
・
通
訳
手

配
・
車
手
配
・
事
前
資
料

【
任
意
業
務
】

製
造
販
売
業
者
監
査

製
造
販
売
業
者
監
査
（
実
地
）
の
同
行

製
造
販
売
業
者
査
察
に
同
行

【
任
意
業
務
】

製
造
販
売
業
者
監
査

製
造
販
売
業
者
監
査
（
書
面
）
の
支
援

製
造
販
売
業
者
査
察
調
査
表
の
手
配

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｑ
Ｐ
契
約

原
薬
製
造
所
-製
造
販
売
業
者
間
の
GQ
P契
約
書
作
成
支
援

ひ
な
形
の
提
示
・
登
録
内
容
の
調
整
業
務

【
任
意
業
務
】

Ｇ
Ｑ
Ｐ
契
約

原
薬
製
造
所
-製
造
販
売
業
者
間
の
GQ
P契
約
締
結
支
援

【
任
意
業
務
】

相
違
点
検

相
違
点
検
業
務

M
Fに
沿
っ
て
製
造
が
さ
れ
て
い
る
こ
と
の
確
認
業
務

GM
P省
令
に
お
い
て
、
製
造
業
者
が
行
う
項

目
で
あ
る
が
、
国
内
管
理
人
に
委
託
す
る
こ

と
も
で
き
る
た
め

【
任
意
業
務
】

相
違
点
検

相
違
点
検
業
務
起
因
の
顛
末
書
対
応
支
援

同
項
目
で
2社
以
上
に
✔
を
つ
け
る
場
合
は
、
備
考
欄
に
補
足
説
明
を
付
与
す
る
。
関
係
者
で
協
議
後
、
各
々
の
業
務
を
内
容
・
説
明
欄
に
明
記
す
る
。

下
記
に
関
わ
ら
ず
、
原
薬
製
造
所
・
製
販
の
意
向
に
よ
り
業
務
を
行
う
場
合
は
別
途
費
用
負
担
を
前
提
と
し
て
協
議
が
出
来
る
。

法
律
上
、
原
薬
等
国
内
管
理
人
が
行
う
こ
と
は
求
め
ら
れ
て
い
る
業
務
。
原
薬
製
造
所
と
原
薬
等
国
内
管
理
人
間
の
契
約
の
も
と
国
内
管
理
人
が
行
う
必
要
が
あ
る
。

法
律
上
、
原
薬
等
国
内
管
理
人
が
行
う
こ
と
は
求
め
ら
れ
て
い
な
い
業
務
。
関
係
者
間
の
個
別
契
約
・
取
決
め
の
も
と
、
関
係
者
の
い
ず
れ
か
が
行
う
必
要
が
あ
る
。

製
造
販
売
業
者
が
直
接
、
原
薬
製
造
所
と
コ
ミ
ュ
ニ
ケ
ー
シ
ョ
ン
・
業
務
を
実
施
す
る
場
合
は
、
✔
は
付
け
る
必
要
は
な
い
。
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国
内
管
理
人
の
み
の
例

【
任
意
業
務
】

相
違
点
検

相
違
点
検
結
果
の
製
造
販
売
業
者
へ
の
報
告

【
任
意
業
務
】

変
更
管
理

変
更
管
理
の
実
施
・
全
逸
脱
の
情
報
把
握
業
務

【
任
意
業
務
】

M
Fに
関
連
す
る
変
更
管
理

必
要
に
応
じ
て
製
造
販
売
業
者
へ
の
連
絡
業
務

GQ
P契
約
に
基
づ
く
連
絡

【
任
意
業
務
】

M
Fに
関
連
す
る
変
更
管
理

必
要
に
応
じ
て
国
内
管
理
人
へ
の
連
絡
業
務

IC
C業
務
委
託
契
約
に
基
づ
く
連
絡

【
任
意
業
務
】

M
Fに
関
連
す
る
変
更
管
理

変
更
管
理
の
支
援

原
薬
製
造
所
で
の
変
更
が
国
内
薬
事
手
続
き
に
影
響
す
る

か
の
評
価
＋
変
更
提
案
が
必
要
な
場
合
、
日
本
語
で
の
変

更
提
案
書
の
作
成

【
任
意
業
務
】

M
Fに
関
連
す
る
変
更
管
理

変
更
管
理
の
日
本
で
の
窓
口
業
務
（
初
回
変
更
提
案
の
連
絡
の
み
）

IC
Cの
業
務
と
し
て
の
線
引
き
が
必
要
で
あ

る
た
め
初
回
連
絡
の
み
取
次
ぐ

【
任
意
業
務
】

M
Fに
関
連
す
る
変
更
管
理

変
更
管
理
の
日
本
で
の
窓
口
業
務
（
初
回
連
絡
後
の
フ
ォ
ロ
ー
）

追
加
デ
ー
タ
の
提
供
、
変
更
合
意
の
入
手
等
の
調
整
業
務

【
任
意
業
務
】

M
Fに
関
連
す
る
変
更
管
理

M
F相
談
制
度
の
支
援

相
談
資
料
作
成
・
申
込
み
・
相
談
・
翻
訳
業
務

【
任
意
業
務
】

M
Fに
関
連
す
る
変
更
管
理

M
F相
談
制
度
の
費
用
負
担

瑕
疵
又
は
変
更
希
望
者
が
支
払
う

【
任
意
業
務
】

M
Fに
関
連
し
な
い
変
更
管
理

必
要
に
応
じ
て
区
分
製
造
業
者
へ
の
連
絡

ラ
ベ
ル
表
記
・
包
装
形
態
・
Ｃ
Ｏ
Ａ
の
様
式
の
変
更
等

【
任
意
業
務
】

逸
脱
管
理

逸
脱
管
理
の
実
施
・
全
逸
脱
の
情
報
把
握
業
務

【
任
意
業
務
】

逸
脱
管
理

必
要
に
応
じ
て
製
造
販
売
業
者
へ
の
連
絡
業
務

GQ
P契
約
に
基
づ
く
連
絡

【
任
意
業
務
】

逸
脱
管
理

必
要
に
応
じ
て
国
内
管
理
人
へ
の
連
絡

IC
C業
務
委
託
契
約
に
基
づ
く
連
絡

【
任
意
業
務
】

逸
脱
管
理

逸
脱
管
理
の
支
援

原
薬
製
造
所
で
の
逸
脱
が
国
内
薬
事
手
続
き
に
影
響
す
る

か
の
評
価
＋
必
要
な
場
合
、
日
本
語
で
の
報
告
書
の
作
成

【
任
意
業
務
】

逸
脱
管
理

逸
脱
管
理
の
日
本
で
の
窓
口
業
務
（
初
回
連
絡
の
み
）

IC
Cの
業
務
と
し
て
の
線
引
き
が
必
要
で
あ

る
た
め
初
回
連
絡
の
み
取
次
ぐ
。

【
任
意
業
務
】

逸
脱
管
理

逸
脱
管
理
の
日
本
で
の
窓
口
業
務
（
初
回
連
絡
後
の
フ
ォ
ロ
ー
）

追
加
デ
ー
タ
の
提
供
等
の
調
整
業
務

【
任
意
業
務
】

別
紙
規
格

別
紙
規
格
対
応
業
務

別
紙
規
格
作
成
・
分
析
法
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
・
実
測
値
測

定
の
実
施
及
び
照
会
回
答
作
成

【
任
意
業
務
】

別
紙
規
格

別
紙
規
格
対
応
支
援

別
紙
規
格
作
成
・
分
析
法
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
・
実
測
値
測

定
の
支
援
及
び
照
会
回
答
作
成
支
援

【
任
意
業
務
】

別
紙
規
格

別
紙
規
格
対
応
業
務

デ
ー
タ
の
信
頼
性
保
証

【
任
意
業
務
】

そ
の
他
品
質
情
報

BS
E、
ア
レ
ル
ギ
ー
、
Q
3D
、
M
7、
Q
3C
証
明
書
の
手
配
支
援

【
任
意
業
務
】

そ
の
他
品
質
情
報

BS
E、
ア
レ
ル
ギ
ー
、
Q
3D
、
M
7、
Q
3C
証
明
書
の
発
行
業
務

【
任
意
業
務
】

法
規
制

教
育
訓
練
の
支
援

海
外
製
造
所
へ
の
GM
P教
育
や
日
本
の
規
制
要
件
の
説
明

会
及
び
周
知

【
任
意
業
務
】

コ
ミ
ュ
ニ
ケ
ー
シ
ョ
ン

定
期
的
な
コ
ミ
ュ
ニ
ケ
ー
シ
ョ
ン
の
確
保
支
援

製
販
・
原
薬
製
造
所
・
IC
C間
の
定
例
会
議
や
報
告
体
制

の
構
築

【
任
意
業
務
】

ビ
ジ
ネ
ス

在
庫
・
出
荷
先
を
全
て
の
情
報
把
握
業
務

【
任
意
業
務
】

ビ
ジ
ネ
ス

価
格
・
納
期
・
在
庫
等
の
調
整
業
務

【
任
意
業
務
】

ビ
ジ
ネ
ス

需
要
等
の
ビ
ジ
ネ
ス
情
報
の
収
集
業
務

【
任
意
業
務
】

ビ
ジ
ネ
ス

価
格
・
納
期
・
在
庫
等
の
調
整
・
需
要
等
の
ビ
ジ
ネ
ス
情
報
に
基
づ
く
判
断
業
務

【
任
意
業
務
】

ビ
ジ
ネ
ス

品
質
ク
レ
ー
ム
対
応
業
務
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1 

2 

原薬等登録原簿の利用に関する覚書モデル 3 

本覚書は、「甲」が製造販売する品目（以下「製品」という）に使用される原薬につ4 

いて、MF登録者である「乙」が登録した原薬等登録原簿（以下「MF」という）の登録5 

番号を「甲」が承認申請等において利用するにあたり、MF の登録及び維持管理を担う6 

国内管理人「丙」を含め、「甲」、「乙」及び「丙」の三者間における情報提供等につ7 

いて定めるものである。 8 

9 

第 1 条（目的） 10 

本覚書は、厚生労働省通知「原薬等登録原簿の利用に関する指針について」（薬食審11 

査発 1117 第 3 号・薬食機参発 1117 第 1 号、平成 26 年 11 月 17 日）（以下「本指針」12 

という）の規定に基づき、「甲」、「乙」及び「丙」の間での情報提供に関する事項を13 

定めるとともに、製造実態との整合性を維持し、製品の品質を確保しつつ、安定的な供14 

給体制を構築することを目的とする。 15 

16 

第 2 条（適用範囲） 17 

別添（Appendix 1）に記載した甲の 製品及び乙の原薬を本覚書の適用範囲とする。 18 

19 

第 3 条（利用許諾） 20 

1） 乙は、甲による MF 登録番号の利用を目的として、別添（Appendix 2）に記載の21 

「MF 利用許諾書」を直接又は丙を通じて甲に提出するものとする。なお、甲と22 

乙の間で MF 利用許諾に関する契約を締結する場合は、当該利用許諾書に準じて23 

対応するものとする。 24 

添付資料３－２－３ 
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2） 甲は、当該利用許諾書の受領又は MF 利用許諾契約の締結をもって、承認申請等1 

において MF 登録番号を利用できるものとする。 2 

 3 

第 4 条（乙が甲に開示する情報） 4 

1） 乙は、甲が承認申請に必要とする情報のうち、甲乙間で事前に合意した MF 開示5 

情報（Appendix_3）について、丙を通じて甲に提供するものとする。 6 

2） 甲は、承認申請における照会対応等において追加の情報が必要なった場合、丙を7 

通じて乙に提供を求めるものとし、乙は追加情報の提供に努めるものとする。 8 

3） MF 開示情報に含まれない情報であって、乙が知的財産保護の観点から甲への開9 

示が適当でないと判断したものについては、乙は直接または丙を通じて関係当局10 

に提出することができるものとする。 11 

4） 丙は甲および関係当局から要求を適切に把握し、乙による情報提供が円滑に行わ12 

れるよう支援するものとする。 13 

 14 

第 5 条（甲が乙に開示する情報） 15 

1） 本覚書を適用する甲の製品の新規申請又は一部変更承認申請を行う場合には、丙16 

を通して乙へ事前に連絡する。 17 

2） 当該申請に伴い関係当局から MF に対する照会が行われた場合、乙は必要な情報18 

を丙に提供すると共に、丙は乙による照会対応を支援し、照会回答は丙を通じて19 

関係当局に提出されるものとする。 20 

 21 

第６条（変更管理） 22 

1） 乙はMF登録事項を変更する際は、事前に丙に連絡し、丙はMFへの影響を評価し、23 

その結果を乙に報告する。尚、乙が MF 登録事項の変更に該当するか否か判断でき24 

ない場合、乙は丙に確認を求めることができる。 25 

2） 丙は、MF への影響を適正に評価するために必要な情報を乙に求めることができ、26 

乙はこれを速やかに提供するものとする。 27 
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3） 製造販売承認書の一部変更承認申請に該当する場合、及びその可能性がある場合、1 

丙は事前に変更内容を甲に通知し、乙は甲の了解を得たのち登録内容を変更する。 2 

4） 登録事項の軽微な変更の届出を行う場合にあっても、丙はその内容を届出ののち○3 

日以内に甲に通知する。 4 

5） 丙が乙から提供された情報を甲に提供する際は、第 3 条に記載された範囲とし、そ5 

の範囲を超えて情報を提供する場合は、乙への了承を得るものとする。 6 

 7 

第 7 条（MF 登録情報と実態との整合確保） 8 

1） 乙は、MF 登録情報が製造販売承認書における承認事項として参照されることを踏9 

まえ、MF 登録情報と、試験方法を含む製造実態との整合性を維持するため、製造10 

所における変更管理を適切に実施するものとする。 11 

2） 甲が承認事項と製造実態との整合性について点検を要望した場合、乙は丙を通して12 

整合性点検の結果を甲に報告するものとする。 13 

3） 整合性点検の結果、MF 登録情報と製造実態との間に不整合が認められた場合、乙14 

は速やかに丙を通して甲に報告するとともに、丙は関係当局への相談の上、必要に15 

応じて MF 登録内容の変更手続等を実施するものとする。 16 

 17 

第 8 条（秘密保持） 18 

甲及び丙は、乙から提供又は開示された情報に関しては、関係当局からの要請による19 

場合を除き、第三者に開示してはならないものとする。 20 

 21 

第９条（運用体制及び役割分担） 22 

本覚書の適正な運用を確保するため、甲、乙及び丙は、役割分担表（Appendix 4）に23 

定める役割分担に基づき、協力体制を構築・維持するものとする。 24 

 25 

第 10 条（覚書期間及び更新） 26 

1） 本覚書の有効期間は締結日より〇年間とする。 27 
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2） 但し、期間 満了の●ヶ月前までに甲乙いずれかにより覚書解除の意志表示がなけれ1 

ば自動的に△年間延長するものとし、その後も同様とする。 2 

3） 尚、第 8 条に関する規定は本覚書の終了後、更に●●年間有効とする。 3 

 4 

 5 

本覚書の内容に合意し、以下に署名する。 6 

 7 

Address 8 

 甲 Name of Company 9 

□□□□部 ＊＊＊＊ ●● ●● 10 

 11 

 Address 12 

 乙 Name of Company 13 

□□□□部 ＊＊＊＊ ●● ●● 14 

 15 

 Address 16 

 丙 Name of Company 17 

□□□□部 ＊＊＊＊ ●● ●● 18 

  19 
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List of Drug product and quoted DMF 1 

最終製品と引用される MF の一覧表 2 

Drug product 

（甲の製品）

API 

（乙の原薬）

Name of drug 

product 

（製剤名） 

System Reception 

Number or 

Approval Number 

(システム受付番号も

しくは承認番号)1

Name of API 

（原薬名） 

MF registration 

Number 

（MF登録番号） 

3 

4 

1 覚書締結時に当該番号が未確定の際は、「未定」などの記載とする。 

Appendix 1 
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LETTER OF ACCESS （MF 利用許諾書） 1 

2 

We allow the following products to quote our Drug Master File (MF registration 3 

number:XXXMFXXXXX、API Name:XXXXXXXXX). 4 

以下の製品が私たちの保有する MF（MF 登録番号：XXXMFXXXXX、原薬名：XXXXXXX）5 

を引用することを許可します。 6 

7 

Drug Product(s)： 8 

製品 9 

Name of Drug Product 

（製剤名） 

System Reception Number/Approval Number 

(システム受付番号／承認番号)

ABCDEF  Tablets 25mg 「屋号」 

ABCDEF  Tablets 50mg 「屋号」 

ABCDEF  Tablets 75mg 「屋号」 

10 

Name of Marketing Authorization Holder(製造販売会社の名称)： 11 

12 

Address of Marketing Authorization Holder(製造販売会社の住所)： 13 

14 

Address of MF Holder(Manufacturer) (MF ホルダーの住所)： 15 

16 

Name of MF Holder(Manufacturer) MF ホルダー(製造業者)： 17 

18 

Name of representative (代表者の氏名)： 19 

20 

必要に応じ Signature(サイン) 21 

Appendix 2 
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不
純
物
リ
ス

ト

・
Im

p
u
ri

ti
es

 s
h
o
u
ld

 b
e 

co
n
tr

o
ll

ed
 a

n
d
 i

ts

C
o
n
tr

o
l 

li
m

it

管
理
す
べ
き
不
純
物
及
び
管
理
値

 

・
T

ra
n
si

ti
o
n

 o
f 

im
p
u

ri
ty

 c
o

n
te

n
t 

in
 p

ro
ce

ss
 (

am
o

u
n
t 

o
f

fo
rm

at
io

n
, 

p
u

rg
e 

ef
fi

ca
cy

 i
n

 e
ac

h
 s

te
p

)

工
程
内
で
の
不
純
物
量
の
推
移
（
各
工
程
で
の
発
生
量
と
除

去
率
等
）

 

・
Ju

st
if

ic
at

io
n

 f
o

r 
co

n
tr

o
ls

 l
im

it
 a

n
d
 c

ir
cu

m
st

an
ce

s 
o

f

co
n
si

d
er

at
io

n

管
理
値
の
妥
当
性
及
び
検
討
の
経
緯

 

R
es

id
u
al

 s
o

lv
en

ts
 

(I
C

H
 Q

3
C

) 
・

R
is

k
 a

ss
es

sm
en

t 
re

p
o
rt

 o
r 

S
ta

te
m

en
t

・
A

ct
u
al

 m
ea

su
re

m
en

t 
v
al

u
es

 w
it

h
 b

at
ch

 i
n
fo

rm
at

io
n

*
.

A
p

p
en

d
ix

 3
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残
留
溶
媒

 
リ
ス
ク
評
価
報
告
書
又
は
宣
誓
書

測
定
結
果
及
び
測
定
ロ
ッ
ト
情
報

 

・
R

es
u
lt

 o
f 

T
es

t 
M

et
h

o
d

 v
al

id
at

io
n

.

分
析
法
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
結
果

・
L

ab
o
ra

to
ry

 i
n

fo
rm

at
io

n

測
定
実
施
場
所

In
o

rg
an

ic
 i

m
p

u
ri

ti
es

 

(I
C

H
 Q

3
D

) 

無
機
不
純
物

 

・
R

is
k
 a

ss
es

sm
en

t 
re

p
o
rt

 o
r 

S
ta

te
m

en
t

リ
ス
ク
評
価
報
告
書
又
は
宣
誓
書

・
A

ct
u
al

 m
ea

su
re

m
en

t 
v
al

u
es

 w
it

h
 b

at
ch

 i
n
fo

rm
at

io
n

*
.

測
定
結
果
及
び
測
定
ロ
ッ
ト
情
報

・
R

es
u
lt

 o
f 

T
es

t 
M

et
h

o
d

 v
al

id
at

io
n

.

分
析
法
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
結
果

・
L

ab
o
ra

to
ry

 i
n

fo
rm

at
io

n

測
定
実
施
場
所

N
it

ro
sa

m
in

e 
im

p
u
ri

ti
es

 

ニ
ト
ロ
ソ
ア
ミ
ン
不
純
物

・
R

is
k
 a

ss
es

sm
en

t 
re

p
o
rt

 o
r 

S
ta

te
m

en
t

リ
ス
ク
評
価
報
告
書
又
は
宣
誓
書

・
A

ct
u
al

 m
ea

su
re

m
en

t 
v
al

u
es

 w
it

h
 b

at
ch

 i
n
fo

rm
at

io
n

*
.

測
定
結
果
及
び
測
定
ロ
ッ
ト
情
報

・
R

es
u
lt

 o
f 

T
es

t 
M

et
h

o
d

 v
al

id
at

io
n

.

分
析
法
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
結
果

・
L

ab
o
ra

to
ry

 i
n

fo
rm

at
io

n

測
定
実
施
場
所

D
N

A
 R

ea
ct

iv
e 

(M
u
ta

g
en

ic
) 

im
p
u

ri
ti

es
 

(I
C

H
 M

7
) 

変
異
原
性
不
純
物

 

・
L

is
t 

o
f 

al
l 

P
o
te

n
ti

al
 i

m
p
u
ri

ti
es

 l
is

t

混
入
リ
ス
ク
の
あ
る
全
て
の
不
純
物
リ
ス

ト
 

・
R

is
k
 a

ss
es

sm
en

t 
re

p
o
rt

 o
r 

S
ta

te
m

en
t

リ
ス
ク
評
価
報
告
書
又
は
宣
誓
書

・
H

az
ar

d
 a

ss
es

sm
en

t 
re

su
lt

 b
as

ed
 o

n
 I

C
H

 M
7

M
7
に
基
づ
く
ハ
ザ
ー
ド
評
価
の
結
果

*
(b

at
ch

 i
n

fo
rm

at
io

n
) 

: 
m

an
u

fa
ct

u
ri

n
g
 s

it
e,

 i
d
en

ti
fi

ca
ti

o
n
 o

f 
m

an
u
fa

ct
u
ri

n
g
 m

et
h
o
d
 (

if
 n

ec
es

sa
ry

),
 b

at
ch

 s
ca

le
, 
m

an
u
fa

ct
u
ri

n
g
 d

at
e 

ロ
ッ
ト
情
報
：
製
造
所
、
製
造
方
法
の
特
定

(必
要
に
応
じ

)、
製
造
ス
ケ
ー
ル
、
製
造
年
月
日

3
.2

.S
.4

 
C

o
n

tr
o
l 

o
f 

D
ru

g
 S

u
b

st
a
n

ce
（

A
p

p
li

ca
n

t 
p

a
rt
）

 
原
薬
の
管
理
（
オ
ー
プ
ン
パ
ー
ト
）

 

3
.2

.S
.4

.1
 

S
p
ec

if
ic

at
io

n
 

規
格
及
び
試
験
方
法

 

3
.2

.S
.4

.2
 

A
n
al

y
ti

ca
l 

P
ro

ce
d
u

re
s 

試
験
方
法
（
分
析
方
法
）

 

3
.2

.S
.4

.3
 

V
al

id
at

io
n
 o

f 
A

n
al

y
ti

ca
l 

P
ro

ce
d
u
re

s 
試
験
方
法
（
分
析
方
法
）
の
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン

 

250



3
.2

.S
.4

.4
 

B
at

ch
 A

n
al

y
se

s 
ロ
ッ
ト
分
析

3
.2

.S
.4

.5
 

Ju
st

if
ic

at
io

n
 o

f 
S

p
ec

if
ic

at
io

n
 

規
格
及
び
試
験
方
法
の
妥
当
性
根
拠

3
.2

.S
.5

 
R

ef
er

en
ce

 S
ta

n
d

a
rd

s 
o
r
 R

ef
er

en
ce

 M
a
te

ri
a
ls

 
標
準
品
又
は
標
準
物
質

 

3
.2

.S
.6

 
C

o
n

ta
in

er
 C

lo
su

re
 S

y
st

em
 

容
器
及
び
施
栓
系

 

3
.2

.S
.7

 
S

ta
b

il
it

y
 

安
定
性

 

3
.2

.S
.7

.1
 

S
ta

b
il

it
y
 S

u
m

m
ar

y
 a

n
d
 C

o
n
cl

u
si

o
n
s 

安
定
性
の
ま
と
め
及
び
結
論

 

3
.2

.S
.7

.2
 

P
o
st

-a
p
p
ro

v
al

 S
ta

b
il

it
y
 P

ro
to

co
l 

an
d
 S

ta
b
il

it
y
 C

o
m

m
it

m
en

t 
承
認
後
の
安
定
性
試
験
計
画
の
作
成
及
び
実
施

 

3
.2

.S
.7

.3
 

S
ta

b
il

it
y
 D

at
a 

安
定
性
デ
ー
タ
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（
引
用
元
情
報
）
平
成

1
7
年

2
月

1
0
日
付
薬
食
審
査
発
第

0
2
1
0
0
4
号
「
原
薬
等
登
録
原
簿
の
利
用
に
関
す
る
指
針
に
つ
い
て
」

 

注
）
制
限
パ
ー
ト
申
請
者
（
開
示
）
パ
ー
ト
の
両
項
目
に
〇
が
記
載
さ
れ
て
い
る
の
は
、
開
示
パ
ー
ト
事
項
で
あ
る
が
、

M
F
登
録
者
の
知
的
財
産
等
に
係
る
情
報
に
つ
い
て
は
制
限
パ
ー
ト

と
す
る
こ
と
を
示
し
て
い
る
。
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 役割分担表 List of Role and Responsibility    

条

項 
役割 甲 乙 丙 

第 3 条（利用許諾）    

 MF 利用許諾書の作成  ✅  

 承認申請等におけるMF登録番号の利用 ✅   

     

第 4 条（乙が甲に開示する情報）    

 MF 開示情報の提供  ✅  

 MF 照会への対応  ✅  

 MF 照会への対応支援   ✅ 

     

第 5 条（甲が乙に開示する情報）    

 製品の新規申請又は一部変更承認申請を行う場合の情報提供 ✅   

 MF に対する照会対応  ✅  

 MF 照会への対応支援   ✅ 

     

第６条（変更管理）    

 MF 登録内容に関する変更連絡  ✅  

 変更内容の MF への影響評価   ✅ 

 影響評価に必要な情報提供  ✅  

 製造販売承認書の一部変更承認申請に該当する場合の事前連絡  ✅ 

 登録事項の軽微な変更に関する連絡   ✅ 

     

第 7 条（MF 登録情報と実態との整合確保）    

 MF 登録情報と製造実態との整合性の維持  ✅ ✅ 

 整合性点検と点検結果の甲への報告  ✅ ✅ 

 不整合時を確認した際に関係当局への相談   ✅ 

     

第 8 条（秘密保持）    

 開示情報に対する秘密保持 ✅  ✅ 

     

 

Appendix 4 
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【契約モデルの利用に関する留意事項】 

共同開発医薬品の開発又は製造販売のビジネス契約を行う際に、契約元となる製造販売業

者（親製販）が契約先となるすべての製造販売業者（子製販）との間で開発段階及び製造販

売段階（承認取得から終売）の製造販売業者としての業務を適切且つ合理的に遂行するた

めの共通ルールを締結することを推奨するものである。なお、共通のルールとし、以下の

項目と内容を示すが、契約書の種類や名称に固執するものではなく、また項目名や内容に

ついても締結者間で協議、調整の上、複数の契約書に分割することや、既存の契約書への項

目追加や適切にアレンジを加えることで構わない。例えば、第 9 条には共同監査について

記載しているが、被監査者である製造業者の負担低減のために、製造販売業者 1 社が代表

して監査を実施したり、共同でコンサルタントに監査を依頼するなど、状況に応じて適宜

監査の方法を製造販売業者間で検討して進めることでよい。ここに記載の要素を文書化し

て共通のルールとし、それに基づく手順及び基準を取り決めることにより、複数の製造販

売業者と一つの製造業者が効率的且つ円滑に業務遂行していくことが重要である。 

 

※本契約モデルでは、親製販とは、共同開発を行うにあたって開発をリードする製造販売

業者を呼称し、子製販とは、その開発に参加する製造販売業者（単独または複数の製造

販売業者）を呼称している。 

 

共同開発医薬品に係る親製販と子製販間の取決め（モデル） 

 

第 1 条（目的） 

本契約は、共同開発医薬品 （以下 「本製品」）の開発から製造販売承認取得、及び商用生産開

始から終売（承認品目廃止）にわたる製品ライフサイクルにおける製造販売業者（親製販と

子製販）としての責務を適切に遂行することを目的に、親製販と子製販間で必要な確認事項

を「共同開発医薬品に係る親製販と子製販間の取決め」として締結することで、医薬品製造

販売業者として医薬品の品質確保と法令順守に則り、効率的且つ円滑な業務遂行することを

目的とする。 

 

第 2 条（適用範囲） 

本契約は、当該製品に係る開発から製造販売承認取得、及び商用生産開始から終売（承認品

目廃止）にわたる製品ライフサイクルに適用する。 

 

第 3 条（共同開発段階から商用生産開始までのスケジュール） 

1. 本製品に係る共同開発段階から商用生産までのマスタースケジュール （別紙●）を基本と

して業務を遂行する。 

添付資料３－３－２ 

256



医
薬
品
共
同
開
発
に
お
け
る
製
造
販
売
業
者
（
親
製
販
―
子
製
販
）
間
の
取
決
め
に
関
す
る
提
言

 

契
約
書

/取
決
め
書

 
取
り
決
め
項
目

 
推
奨
内
容

 
背
景

/理
由

 
備
考

 

共
同
開
発
医
薬
品

に
係
る
親
製
販
と

子
製
販
間
の
取
決

め
 

（
詳
細
は
共
同
開

発
ビ
ジ
ネ
ス
契
約

な
ど
で
定
め
て
も

よ
い
）

 

1
)
共
同
開
発
契
約
に

お
け
る
ス
ケ
ジ
ュ

ー
ル

➢
承
認
申
請
及
び
生
産
開
始
の
マ
ス
タ

ー
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
を
契
約
に
盛
り
込

ん
で
締
結
す
る
。

➢
共
同
開
発
会
社
の
製
品
開
発
及
び
上

市
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
は
、
品
質
優
先
の

考
え
に
基
づ
い
た
現
実
的
な
計
画
を

立
案
す
る
。

➢
マ
ス
タ
ー
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
を
変
更
す

る
際
は
、
品
質
優
先
の
考
え
に
基
づ

き
、
適
切
な
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
変
更
を

書
面
に
て
双
方
で
合
意
し
、
運
用
す

る
。

➢
本
契
約
締
結
後
に
、
甲
（
親
製
販
）

が
乙
（
子
製
販
）
と
異
な
る
丙
（
子

製
販
）
と
新
た
に
本
製
品
に
係
る
共

同
開
発
契
約
を
締
結
し
よ
う
と
す
る

際
は
、
甲
は
原
則
と
し
て
甲
乙
間
で

合
意
し
た
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
に
支
障
が

生
じ
な
い
よ
う
に
配
慮
す
る
。

⚫
複
数
の
製
造
販
売
業
者
が
共
同
開
発
に
加
わ
っ
て
い
る
ケ

ー
ス
に
お
い
て
、
特
定
の
製
造
販
売
業
者
が
販
売
を
一
方

的
に
急
ぎ
、
そ
の
製
造
販
売
業
者
が
希
望
す
る
承
認
取
得

日
（
販
売
開
始
予
定
日
、
薬
価
収
載
調
整
）
が
優
先
さ
れ

る
と
、
他
の
製
販
が
そ
の
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
に
無
理
に
従
わ

さ
れ
る
場
合
が
あ
る
。

⚫
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
を
優
先
し
過
ぎ
る
こ
と
で
、
製
造
所
と
し

て
は
、
安
定
生
産
の
た
め
の
十
分
な
製
造
準
備
が
整
わ
な

い
状
態
で
商
用
生
産
の
開
始
を
余
儀
な
く
さ
れ
る
こ
と
が

あ
る
。
例
え
ば
、
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
実
施
時
に
合
否
判
定

に
は
影
響
し
な
い
が
、
安
定
生
産
と
し
て
検
討
す
べ
き
事

案
が
発
見
さ
れ
て
も
、
十
分
な
検
討
を
行
う
余
裕
が
な
い

事
例
が
発
生
し
て
い
る
。
こ
れ
は
例
え
承
認
を
取
得
し
た

と
し
て
も
、
製
品
の
安
定
供
給
リ
ス
ク
に
つ
な
が
る
事
案

と
な
り
得
る
。

⚫
委
託
製
造
所
の
安
定
供
給
リ
ス
ク
や
、
関
連
す
る
品
質
事

案
を
発
生
さ
せ
な
い
た
め
に
も
、
製
造
所
に
は
必
要
且
つ

適
切
な
措
置
が
行
え
る
よ
う
、
複
数
製
販
間
で
計
画
を
立

案
/修
正
す
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る
。

第
3
条

 

2
)
承
認
取
得
後
の
共

同
開
発
製
販
者
の

連
携
（
適
用
範

囲
）

➢
製
品
の
ラ
イ
フ
サ
イ
ク
ル
に
わ
た
っ

て
、
親
製
販
と
子
製
販
間
の
必
要
事

項
を
「
共
同
開
発
医
薬
品
に
係
る
親

製
販
と
子
製
販
間
の
取
決
め
」
と
し

て
締
結
す
る
こ
と
推
奨
す
る
。

➢
本
契
約
は
、
当
該
製
品
に
係
る
開
発

か
ら
製
造
販
売
承
認
取
得
、
及
び
商

用
生
産
開
始
か
ら
終
売
（
承
認
品
目

廃
止
）
に
わ
た
る
製
品
ラ
イ
フ
サ
イ

ク
ル
に
適
用
す
る
。

⚫
共
同
開
発
医
薬
品
の
承
認
取
得
を
目
的
と
し
た
ビ
ジ
ネ
ス

契
約
が
締
結
さ
れ
る
の
が
通
例
と
な
っ
て
い
る
が
、
承
認

取
得
後
も
市
販
後
の
薬
事
メ
ン
テ
ナ
ン
ス
業
務
（
軽
変
、

一
変
）
及
び
委
受
託
業
務
（

G
Q

P
/G

M
P
業
務
含
む
。）
の

効
率
的
な
運
用
が
図
れ
る
よ
う
に
す
る
。

⚫
製
品
の
ラ
イ
フ
サ
イ
ク
ル
に
わ
た
っ
て
親
製
販
と
複
数
の

子
製
販
の
適
切
な
協
力
関
係
の
構
築
と
維
持
を
図
る
。

⚫
製
造
販
売
業
者
（
親
製
販
及
び
複
数
の
子
製
販
）
の
方
針

や
考
え
方
を
統
一
化
す
る
こ
と
に
よ
り
、
製
造
業
者
の
負

担
を
軽
減
し
、
双
方
の
適
切
且
つ
円
滑
な
連
携
を
促
進
す

る
。

第
2
条

 

添
付
資
料
３
－
３
－
１

 

257



契
約
書

/取
決
め
書

 
取
り
決
め
項
目

 
推
奨
内
容

 
背
景

/理
由

 
備
考

 

共
同
開
発
医
薬
品

に
係
る
親
製
販
と

子
製
販
間
の
取
決

め
 

3
)
共
同
開
発
医
薬

品
に
係
る
知
識
管

理
の
共
有

➢
甲
（
親
製
販
）
は
、
本
製
品
の
ラ
イ

フ
サ
イ
ク
ル
に
わ
た
っ
て
、
乙
（
子

製
販
）
が
市
販
後
の
薬
事
メ
ン
テ
ナ

ン
ス
業
務
を
適
切
に
遂
行
で
き
る
よ

う
当
該
製
品
に
係
る
適
切
な
知
識
を

タ
イ
ム
リ
ー
に
共
有
す
る
。

⚫
共
同
開
発
時
の
親
製
販
の
知
識
が
子
製
販
に
十
分
に
共
有

さ
れ
て
い
な
い
。

⚫
親
製
販
が
適
切
な
製
造
管
理
・
品
質
管
理
に
必
要
な
情
報

を
保
有
し
て
い
て
、
そ
れ
が
子
製
販
に
共
有
さ
れ
て
い
な

い
場
合
、
子
製
販
は
変
更
管
理
や
品
質
イ
ベ
ン
ト
に
関
す

る
技
術
的
な
考
察
が
出
来
な
い
。
ま
た
、
親
製
販
が
承
認

を
整
理
し
て
製
造
販
売
を
止
め
た
時
に
、
親
製
販
か
ら
子

製
販
に
十
分
な
開
発
情
報
が
共
有
さ
れ
な
い
と
、
以
降
の

製
造
管
理
・
品
質
管
理
を
子
製
販
は
で
き
な
い
恐
れ
が
あ

る
。

第
4
条

 

4
)
承
認
書
記
載
内

容
の
統
一

➢
子
製
販
の
承
認
書
記
載
内
容
は
原
則

と
し
て
親
製
販
の
記
載
内
容
に
準
拠

す
る
。

➢
甲
乙
に
お
け
る
当
該
共
同
開
発
医
品

の
市
販
後
の
薬
事
メ
ン
テ
ナ
ン
ス
業

務
（
変
更
管
理
）
の
連
携
方
法
を
定

め
、
相
互
の
了
解
の
下
に
一
体
と
し

て
変
更
管
理
を
行
い
、
製
品
ラ
イ
フ

サ
イ
ク
ル
を
通
じ
て
承
認
内
容
に
相

違
が
生
じ
な
い
様
、
記
載
内
容
の
共

通
化
に
努
め
る
。

⚫
製
造
販
売
業
者
ご
と
に
承
認
書
記
載
内
容
の
考
え
方
が
異

な
り
、
統
一
さ
れ
て
い
な
い
。

⚫
同
一
の
製
品
で
あ
る
共
同
開
発
品
に
つ
い
て
記
載
内
容
が

異
な
る
と
、
製
造
業
者
に
お
け
る
承
認
書
と
製
造
実
態
の

相
違
点
検
が
複
雑
に
な
る
と
共
に
、
承
認
書
と
の
相
違
を

発
生
す
る
リ
ス
ク
が
高
ま
る
。

第
5
条

 

5
)
共
同
開
発
医
薬

品
の
製
品
規
格
等

の
要
求
事
項
の
統

一

➢
本
製
品
の
品
質
規
格
は
、
原
則
と
し

て
甲
（
親
製
販
）
乙
（
子
製
販
）
間

で
統
一
し
た
内
容
と
し
、
規
格
の
変

更
が
必
要
な
場
合
は
、
甲
（
親
製

販
）
乙
（
子
製
販
）
間
で
協
議
し
、

統
一
し
て
対
応
す
る
こ
と
。
ま
た
、

上
乗
せ
規
格
に
つ
い
て
安
易
に
個
別

に
設
定
し
な
い
こ
と
。

⚫
製
造
業
者
へ
の
要
求
事
項
が
製
造
販
売
業
者
間
で
異
な
ら

な
い
よ
う
に
す
る
。

⚫
製
造
販
売
業
者
に
よ
っ
て
品
質
規
格
が
異
な
る
と
、
製
造

業
者
に
よ
っ
て
は
別
製
品
と
し
て
扱
う
こ
と
と
な
り
、
結

果
的
に
少
量
多
品
種
の
製
造
問
題
を
引
き
起
こ
す
こ
と
と

な
る
。

⚫
要
求
が
統
一
さ
れ
、
し
か
も
製
造
販
売
業
者
間
で
情
報
共

有
さ
れ
、
連
携
し
て
対
応
で
き
る
た
め
、

G
Q

P
業
務
だ
け

で
な
く
、
製
造
業
者
に
お
け
る

G
M

P
業
務
も
効
率
化
が

図
れ
る
。

第
6
条

 

258



 

 

契
約
書

/取
決
め
書

 
取
り
決
め
項
目

 
推
奨
内
容

 
背
景

/理
由

 
備
考

 

（
続
き
）

 

共
同
開
発
医
薬
品

に
係
る
親
製
販
と

子
製
販
間
の
取
決

め
 

6
) 
変
更
管
理
の
手

順
 

➢
 
甲
（
親
製
販
）
乙
（
子
製
販
）
に
お

け
る
本
製
品
の
市
販
後
の
薬
事
メ
ン

テ
ナ
ン
ス
業
務
に
係
る
判
断
基
準
の

考
え
方
、
及
び
変
更
の
影
響
評
価
や

承
認
に
至
る
プ
ロ
セ
ス
の
連
携
の
仕

方
に
つ
い
て
定
め
る
こ
と
。

 

➢
 
甲
（
親
製
販
）
は
、
原
則
と
し
て
、

乙
（
子
製
販
）
に
よ
る
変
更
管
理
の

ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
の
承
諾
を
得
た
上

で
、
変
更
管
理
を
進
め
る
。

 

➢
 
乙
（
子
製
販
）
は
変
更
管
理
ス
ケ
ジ

ュ
ー
ル
に
合
わ
せ
て
、
同
時
期
に
一

変
申
請
等
の
審
査
を
受
け
る
こ
と
が

で
き
る
よ
う
に
努
め
る
と
と
も
に
、

記
載
内
容
の
相
違
防
止
及
び
審
査
の

効
率
化
に
努
め
る
。

 

➢
 
変
更
に
係
る
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
の
進

め
方
に
つ
い
て
、
甲
（
親
製
販
）
乙

（
子
製
販
）
間
で
協
議
し
、
合
意
す

る
こ
と
。

 

⚫
 
製
造
販
売
業
者
ご
と
に
変
更
承
認
の
た
め
の
確
認
方
法
や

基
準
が
必
要
な
項
目
や
、
連
絡
を
要
す
る
範
囲
が
異
な
る

た
め
、
製
造
所
側
で
連
絡
す
る
ま
で
の
調
整
・
準
備
に
時

間
が
か
か
る
。

 

⚫
 
製
造
業
者
は
す
べ
て
の
製
造
販
売
業
者
か
ら
変
更
ス
ケ
ジ

ュ
ー
ル
に
つ
い
て
承
認
を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
が
、
製

造
販
売
業
者
情
報
を
共
有
し
、
共
通
の
理
解
の
下
に
、
変

更
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
を
立
案
で
き
れ
ば
、
適
切
な
変
更
申
請

時
期
を
設
定
で
き
る
。

 

⚫
 
プ
ロ
セ
ス
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
の
検
証
内
容
が
製
造
販
売
業

者
間
で
合
意
で
き
れ
ば
、
効
率
的
か
つ
適
切
な
バ
リ
デ
ー

シ
ョ
ン
が
実
施
出
来
る
。

 

⚫
 
製
造
販
売
業
者
間
の
連
携
が
図
れ
れ
ば
、
製
造
業
者
か
ら

製
造
販
売
業
者
へ
の
変
更
事
案
の
連
絡
や
逸
脱
事
案
の
相

談
も
複
雑
さ
が
軽
減
で
き
る
の
で
、
適
切
且
つ
円
滑
に
実

施
で
き
る
。
ま
た
個
々
の
相
談
で
は
な
く
、
ま
と
め
て
相

談
す
る
こ
と
で
、
適
切
な
結
論
を
効
率
的
に
得
る
こ
と
が

可
能
で
あ
る
。

 

⚫
 
変
更
に
薬
事
申
請
が
必
要
な
場
合
、
製
造
販
売
業
者
間
で

足
並
み
を
揃
え
て
対
応
す
る
こ
と
が
望
ま
し
い
。
一
変
申

請
の
タ
イ
ミ
ン
グ
が
ず
れ
る
と
、
当
局
審
査
の
照
会
対
応

が
二
度
手
間
に
な
る
こ
と
が
あ
る
。
ま
た
、
申
請
タ
イ
ミ

ン
グ
が
ず
れ
、
審
査
担
当
官
が
異
な
る
場
合
、
同
じ
製
剤

で
異
な
る
管
理
要
求
が
発
生
す
る
こ
と
が
あ
る
。

 

第
7
条
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契
約
書

/取
決
め
書

 
取
り
決
め
項
目

 
推
奨
内
容

 
背
景

/理
由

 
備
考

 

（
続
き
）

 

共
同
開
発
医
薬
品

に
係
る
親
製
販
と

子
製
販
間
の
取
決

め
 

7
) 

 
品
質
イ
ベ
ン

ト
（
逸
脱
、
ク
レ

ー
ム
調
査
、
回
収

な
ど
）
の
手
順

 

➢
 
本
製
品
に
関
す
る
品
質
イ
ベ
ン
ト
に

関
し
、
甲
（
親
製
販
）
乙
（
子
製

販
）
間
の
双
方
に
関
連
す
る
も
の
に

つ
い
て
は
、
相
互
に
情
報
共
有
す
る

こ
と
。

 

➢
 
本
製
品
に
関
す
る
品
質
イ
ベ
ン
ト
の

品
質
リ
ス
ク
ア
セ
ス
メ
ン
ト
に
つ
い

て
は
、
必
要
に
応
じ
て
甲
（
親
製

販
）
乙
（
子
製
販
）
間
で
協
議
し
、

合
意
す
る
こ
と
。

 

➢
 
本
製
品
の
品
質
イ
ベ
ン
ト
に
関
す
る

甲
（
親
製
販
）
と
乙
（
子
製
販
）
の

役
割
及
び
責
任
分
担
を
別
途
定
め
る

こ
と
（
責
任
分
担
表
等
）
。

 

⚫
 
逸
脱
や
ク
レ
ー
ム
発
生
時
の
原
因
究
明
に
お
い
て
、
製
造

所
に
対
す
る
製
造
販
売
業
者
ご
と
の
意
見
・
見
解
が
異
な

る
。
例
え
ば
、
ロ
ッ
ト
ア
ウ
ト
（
廃
棄
）
の
判
定
基
準
が

製
造
販
売
業
者
ご
と
に
異
な
っ
て
い
る
。

 

⚫
 
子
製
販
が
判
断
を
決
め
ら
れ
ず
、
共
同
開
発
の
親
製
販
に

判
断
を
求
め
る
ケ
ー
ス
も
あ
り
、
全
製
造
販
売
業
者
間
で

意
見
統
一
に
時
間
を
要
し
、
回
収
着
手
が
遅
れ
る
。

 

⚫
 
逸
脱
や
ク
レ
ー
ム
が
他
の
全
ロ
ッ
ト
の
製
品
品
質
に
影
響

す
る
可
能
性
が
あ
る
場
合
、
製
造
所
が
す
べ
て
の
製
造
販

売
業
者
に
連
絡
す
る
べ
き
か
明
確
で
な
い
（
取
決
め
が
必

要
）
。
全
ロ
ッ
ト
回
収
と
な
っ
た
際
、
プ
レ
ス
リ
リ
ー
ス
や

当
局
報
告
の
内
容
を
各
製
造
販
売
業
者
間
で
す
り
合
わ
せ

る
の
に
時
間
が
か
か
る
。

 

⚫
 
共
通
の
製
造
・
試
験
工
程
に
対
し
て
品
質
イ
ベ
ン
ト
が
発

生
し
た
場
合
、
す
べ
て
の
製
造
販
売
業
者
に
個
別
連
絡

し
、
指
示
を
仰
ぐ
の
は
現
実
的
で
は
な
い
。

 

⚫
 
製
造
所
と
し
て
は
、
開
発
に
関
与
し
た
親
製
販
が
代
表
し

て
評
価
す
る
の
が
合
理
的
で
あ
る
。

 

⚫
 
ク
レ
ー
ム
・
逸
脱
は
す
べ
て
の
製
造
販
売
業
者
で
共
有
す

べ
き
事
象
で
あ
り
、
製
造
所
と
製
造
販
売
業
者
、
製
造
販

売
業
者
同
士
の
間
で
取
決
め
書
を
作
成
し
、
対
応
・
責
任

を
明
記
す
る
必
要
が
あ
る
。

 

⚫
 
製
品
品
質
照
査
の
場
で
情
報
を
共
有
す
る
仕
組
み
が
必

要
。

 

⚫
 
品
質
に
影
響
す
る
共
通
の
事
案
に
対
し
全
て
の
製
造
販
売

業
者
に
連
絡
と
れ
る
よ
う
、

G
Q

P
取
決
め
に
明
文
化
す
る

必
要
が
あ
る
。

 

⚫
 
製
造
所
は
情
報
提
供
を
担
い
、
最
終
的
な
品
質
リ
ス
ク
ア

セ
ス
メ
ン
ト
は
製
造
販
売
業
者
の
責
任
で
あ
る
べ
き
だ

が
、
一
部
の
製
造
販
売
業
者
は
製
造
所
に
最
終
的
な
品
質

リ
ス
ク
ア
セ
ス
メ
ン
ト
の
実
施
ま
で
も
依
頼
し
て
い
る
。

 

第
8
条

 

260



 

契
約
書

/取
決
め
書

 
取
り
決
め
項
目

 
推
奨
内
容

 
背
景

/理
由

 
備
考

 

（
続
き
）

 

共
同
開
発
医
薬
品

に
係
る
親
製
販
と

子
製
販
間
の
取
決

め
 

8
) 
製
造
所
の
管
理

監
督
・
監
査
・
適

合
性
調
査

 

➢
 
本
製
品
の
委
託
先
製
造
所
の
管
理
監

督
に
関
す
る
情
報
を
甲
（
親
製
販
）

乙
（
子
製
販
）
間
で
共
有
す
る
こ

と
。

 

➢
 
本
製
品
の
委
託
先
製
造
所
へ
本
製
品

の
製
造
及
び
品
質
管
理
に
係
る
要
求

等
に
つ
い
て
は
可
能
な
限
り
各
社
の

要
求
に
特
化
し
な
い
よ
う
、
原
則
と

し
て
甲
（
親
製
販
）
乙
（
子
製
販
）

間
で
事
前
調
整
す
る
こ
と
。

 

➢
 

G
M

P
監
査
の
方
法
に
つ
い
て
取
決
め

に
記
載
し
、
可
能
な
限
り
甲
（
親
製

販
）
乙
（
子
製
販
）
で
共
同
し
て
実

施
し
た
り
、
代
表
し
て

1
社
の
製
造

販
売
業
者
に
他
の
製
造
販
売
業
者
は

監
査
を
委
託
す
る
、
コ
ン
サ
ル
タ
ン

ト
に
共
同
で
監
査
を
委
託
す
る
な

ど
、

G
M

P
調
査
結
果
を
相
互
に
利
用

で
き
る
よ
う
に
す
る
こ
と
。

 

➢
 
本
製
品
の

G
M

P
適
合
性
調
査
に
つ
い

て
、
可
能
な
限
り
、
甲
（
親
製
販
）

乙
（
子
製
販
）
間
で
申
請
時
期
を
調

整
し
、
調
査
結
果
の
共
有
及
び
調
査

申
請
費
用
の
按
分
を
行
う
こ
と
。

 

⚫
 
監
査
の
効
率
化
の
必
要
性

 

✓
 
全
製
造
販
売
業
者
に
よ
る
共
同
監
査
や
、
代
表
製
造

販
売
業
者
に
よ
る
監
査
（
他
の
製
造
販
売
業
者
は
監

査
を
委
託
）
の
形
態
に
す
る
こ
と
で
、
製
造
所
・
製

造
販
売
業
者
双
方
の
負
担
を
軽
減
で
き
る
可
能
性
が

あ
る
。

 

✓
 
共
同
開
発
し
た
製
造
販
売
業
者
に
と
っ
て
も
、
合
同

監
査
や
代
表
製
造
販
売
業
者

1
社
の
監
査
結
果
を
他

の
製
造
販
売
業
者
と
共
有
す
る
仕
組
み
が
あ
れ
ば
、

監
査
の
負
担
が
減
る
。

 

⚫
 
原
薬
製
造
所
の
管
理
負
担
の
軽
減

 

✓
 
原
薬
製
造
所
で
は
、
各
製
造
販
売
業
者
の
管
理
要
求

が
分
散
し
て
お
り
、
親
製
販
が
取
り
ま
と
め
る
こ
と

で
負
担
を
軽
減
で
き
る
可
能
性
が
あ
る

 

第
9
条
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契
約
書

/取
決
め
書

 
取
り
決
め
項
目

 
推
奨
内
容

 
背
景

/理
由

 
備
考

 

（
続
き
）

 

共
同
開
発
医
薬
品

に
係
る
親
製
販
と

子
製
販
間
の
取
決

め
 

9
)
承
認
書
と
の
相

違
点
検

➢
承
認
書
と
製
造
実
態
の
相
違
点
検
に

つ
い
て
は
、
原
則
と
し
て
甲
（
親
製

販
）
乙
（
子
製
販
）
に
て
共
同
で
点

検
を
行
い
、
確
認
結
果
を
共
有
す

る
。
但
し
、
承
認
書
の
製
販
個
別
記

載
の
部
分
に
つ
い
て
は
、
当
該
製
造

販
売
業
者
が
点
検
す
る
。

➢
確
認
さ
れ
た
差
異
に
つ
い
て
は
、
相

違
と
す
る
か
ど
う
か
の
判
定
を
甲
乙

間
で
協
議
し
、
そ
の
結
果
に
基
づ
い

て
同
じ
措
置
を
講
じ
る
こ
と
と
す

る
。

⚫
案
件
の
齟
齬
、
相
違
の
判
断
が
製
造
販
売
業
者
毎
で
異
な

る ✓
齟
齬
、
相
違
の
判
断
や
薬
事
対
応
に
つ
い
て
製
造
販

売
業
者
ご
と
判
断
が
異
な
る
た
め
、
調
整
が
必
要
。

⚫
承
認
書
と
の
整
合
性
点
検
方
法
の
不
統
一

✓
製
造
販
売
業
者
毎
に
点
検
方
法
や
点
検
レ
ベ
ル
が
異

な
り
、
統
一
さ
れ
て
い
な
い
。
こ
れ
は
製
造
所
で
の

対
応
に
も
影
響
し
、
製
造
所
の
効
率
的
な
管
理
を
妨

げ
る
原
因
と
な
る
。

⚫
案
件
の
齟
齬
、
相
違
の
判
断
が
製
造
販
売
業
者
毎
で
異
な

る ✓
齟
齬
、
相
違
の
判
断
や
薬
事
対
応
に
つ
い
て
製
造
販

売
業
者
ご
と
判
断
が
異
な
る
た
め
、
調
整
が
必
要
。

⚫
製
造
販
売
業
者
間
で
の
点
検
結
果
、
是
正
措
置
の
情
報
共

有
の
不
足

✓
各
製
造
販
売
業
者
の
点
検
結
果
や
是
正
措
置
が
他
の

開
発
会
社
に
共
有
さ
れ
て
い
な
い
こ
と
が
多
い
。

⚫
製
造
販
売
業
者
間
で
の
薬
事
対
応
の
不
一
致

✓
承
認
書
や
バ
ッ
チ
レ
コ
ー
ド
に
お
い
て
製
造
販
売
業

者
間
で
異
な
る
対
応
が
さ
れ
、
相
違
が
生
じ
る
可
能

性
が
あ
る
。
改
善
の
方
向
性
等
。

⚫
承
認
書
の
提
供
方
法
に
課
題

✓
承
認
書
の
写
し
で
は
な
く
、
製
法
記
載
等
を
抜
粋
し

転
記
し
た
資
料
と
し
て
提
供
す
る
製
造
販
売
業
者
が

あ
り
製
造
業
者
は
正
し
い
承
認
事
項
が
提
供
さ
れ
て

い
る
か
判
断
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
、
ま
た
、
タ
イ

ム
リ
ー
な
提
供
が
行
わ
れ
な
い
こ
と
が
あ
る
。

第
1

0
条
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契
約
書

/取
決
め
書

 
取
り
決
め
項
目

 
推
奨
内
容

 
背
景

/理
由

 
備
考

 

（
続
き
）

 

共
同
開
発
医
薬
品

に
係
る
親
製
販
と

子
製
販
間
の
取
決

め
 

1
0

)
製
品
品
質
の

照
査

(P
Q

R
)

➢
本
製
品
の
委
託
製
造
業
者
に
求
め
る

製
品
品
質
の
照
査
の
照
査
項
目
、
使

用
様
式
並
び
に
報
告
時
期
に
つ
い
て

は
、
甲
（
親
製
販
）
乙
（
子
製
販
）

間
で
合
意
し
た
内
容
で
要
求
す
る
こ

と
。

➢
な
お
製
造
業
者
が
、
甲
（
親
製
販
）

乙
（
子
製
販
）
ご
と
の
デ
ー
タ
を
そ

れ
ぞ
れ
分
け
る
こ
と
な
く
ま
と
め
て

解
析
し
、
同
じ
デ
ー
タ
に
基
づ
い
て

照
査
す
る
こ
と
を
可
能
と
す
る
こ

と
。

⚫
製
品
品
質
照
査
報
告
書
（

P
Q

R
）
の
報
告
内
容
・
提
出
時

期
の
バ
ラ
つ
き

✓
製
造
販
売
業
者
ご
と
に
異
な
る
た
め
、
統
一
し
た
対

応
が
難
し
く
、
管
理
負
担
が
増
大
し
て
い
る
。

第
1
1
条

 

1
1

)
新
た
な
品
質
要

件

（
ex

.元
素
不
純
物
対

応
、
残
留
溶
媒
対
応

 

➢
新
た
な
知
見
に
基
づ
き
、
本
製
品
の

製
造
及
び
品
質
に
関
し
、
何
ら
か
の

調
査
や
対
応
が
必
要
と
な
っ
た
場
合

（
緊
急
の
逸
脱
対
応
等
）
に
は
、
ま

ず
は
甲
（
親
製
販
）
乙
（
子
製
販
）

間
で
必
要
事
項
を
検
討
し
た
上
で
、

甲
（
親
製
販
）
か
ら
本
製
品
の
委
託

先
製
造
所
等
に
対
し
て
調
査
依
頼
を

行
う
。

➢
甲
（
親
製
販
）
と
乙
（
子
製
販
）

は
、
当
該
製
造
所
か
ら
報
告
さ
れ
た

結
果
と
対
応
方
法
に
つ
い
て
協
議
し

た
上
で
、
適
切
な
措
置
を
講
じ
る
こ

と
。

⚫
元
素
不
純
物
・
残
留
溶
媒
に
関
す
る
対
応
の
不
統
一

✓
製
造
販
売
業
者
ご
と
に
依
頼
内
容
が
異
な
り
、
製
造

所
が
原
料
供
給
業
者
へ
何
度
も
確
認
を
行
う
必
要
が

あ
る
。

第
1

2
条
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契
約
書

/取
決
め
書

 
取
り
決
め
項
目

 
推
奨
内
容

 
背
景

/理
由

 
備
考

 

（
続
き
）

 

共
同
開
発
医
薬
品

に
係
る
親
製
販
と

子
製
販
間
の
取
決

め
 

1
2

)
親
製
販
販
売

中
止
時
の
留
意
事

項

➢
甲
（
親
製
販
が
製
品
の
販
売
中
止
を

行
う
際
に
は
、
子
製
販
の
中
か
ら
親

製
販
の
役
割
を
担
う
会
社
を
選
定

し
、
改
め
て
親
製
販
と
子
製
販
の
契

約
を
締
結
し
、
引
き
続
き
円
滑
な
共

同
開
発
製
造
販
売
業
者
間
の
運
用
が

行
え
る
よ
う
に
努
め
る
こ
と
。

⚫
親
製
販
撤
退
後
の
技
術
情
報
の
継
承
不
足

✓
親
製
販
が
撤
退
し
た
後
、
技
術
情
報
が
残
さ
れ
た
子

製
販
に
適
切
に
引
き
継
が
れ
て
お
ら
ず
、
対
応
が
困

難
に
な
る
ケ
ー
ス
が
あ
る
。

第
1

3
条

 

以
上
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2. スケジュールの変更を検討する際には、品質優先の考えに基づき、適切なスケジュール

変更を書面にて合意して運用する。

3. 本契約締結後に、甲（親製販）が乙 （子製販）と異なる製造販売業者を子新たに子製販と

して本製品に係る共同開発を締結しようとする際は、甲は原則として甲乙間で合意したス

ケジュールに支障が生じないように配慮する。

第 4 条（共同開発医薬品に係る知識管理の共有） 

甲（親製販）は、本製品のライフサイクルにわたって、乙（子製販）が市販後の薬事メンテナ

ンス業務 （軽微変更届、一部変更申請）及び委受託業務（GQP 業務含む）を適切に遂行でき

るよう当該製品に係る適切な知識をタイムリーに共有する。

第 5 条（承認書記載内容の統一） 

1. 乙（子製販）の承認書記載内容は原則として親製販の記載内容に準拠する。

2. 甲乙における当該共同開発医品の市販後の薬事メンテナンス業務の連携方法を定め、相互

の了解の下に一体として変更管理を行い、製品ライフサイクルを通じて承認内容に相違が

生じない様、記載内容の共通化に努める。

第 6 条（共同開発医薬品の製品規格等の要求事項の統一） 

本製品の品質規格は、原則として甲（親製販）乙（子製販）間で統一した内容とし、規格の変

更が必要な場合は、甲（親製販）乙（子製販）間で協議し、統一して対応する。また、上乗せ

規格については安易に個別に設定しない。 

第 7 条（変更管理の手順） 

1. 甲 （親製販）乙 （子製販）における本製品の市販後の薬事メンテナンス業務に係る判断基

準の考え方、及び変更の影響評価や承認に至るプロセスの連携の仕方について定める。

2. 甲（親製販）は、原則として、乙（子製販）による変更管理のスケジュールの承諾を得た

上で、変更管理を進める。

3. 乙（子製販）は変更管理スケジュールに合わせて、同時期に一変申請等の審査を受けるこ

とができるように努めるとともに、記載内容の相違防止及び審査の効率化に努める。

4. 変更に係るバリデーションの方法・進め方について、甲（親製販）乙（子製販）間で協議

し、合意する。

第 8 条（市販後の品質イベント（逸脱、クレーム調査、回収など）の手順） 

1. 本製品に関する品質イベントに関し、甲（親製販）乙（子製販）間の双方に関連するもの

については、相互に情報共有する。
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2. 本製品に関する品質イベントの品質リスクアセスメントについては、必要に応じて甲（親

製販）乙（子製販）間で協議し、合意する。

3. 本製品の品質イベントに関する甲（親製販）と乙（子製販）の役割及び責任分担を別途定

める（責任分担表等）。

第 9 条（製造所の管理監督・GMP 監査・適合性調査対応） 

1. 本製品の委託先製造所の管理監督に関する情報を甲（親製販）乙（子製販）間で共有する。

2. 本製品の委託先製造所への製造及び品質管理に係る要求等については可能な限り各社の

製品に特化しないよう、原則として甲（親製販）乙（子製販）間で事前調整する。

3. GMP 監査の方法について取決めに記載し、可能な限り甲（親製販）乙（子製販）で共同し

て実施し、GMP 調査結果を相互に利用する。

4. 本製品の GMP 適合性調査について、可能な限り、甲（親製販）乙（子製販）間で申請時

期を調整し、調査結果の共有及び調査申請費用の按分を行う。

第 10 条（承認書との相違点検） 

1. 承認書と製造実態の相違点検については、原則として甲（親製販）乙（子製販）にて共同

で点検を行い、確認結果を共有する。但し、承認書の各製造販売業者に固有の記載の部分

については、当該製造販売業者が点検する。

2. 確認された差異については、相違とするかどうかの判定を甲乙間で協議し、その結果に基

づいて同じ措置を講じることとする。

第 11 条（製品品質の照査(PQR)） 

1. 本製品の委託製造業者に求める製品品質の照査の照査項目、使用様式並びに報告時期につ

いては、甲（親製販）乙（子製販）間で合意した内容で要求する。

2. なお、製造業者が、甲（親製販）乙（子製販）ごとのデータをそれぞれ分けることなくま

とめて解析し、同じデータに基づいて照査することを可能とする。

第 12 条（新たな品質要件） 

1. 新たな知見に基づき、本製品の製造及び品質に関し、何らかの調査や対応が必要となった

場合 （緊急の逸脱対応等）には、まずは甲（親製販）乙（子製販）間で必要事項を検討し

た上で、甲（親製販）から本製品の委託先製造所等に対して調査依頼を行う。

2. 甲（親製販）と乙（子製販）は、当該製造所から報告された結果と対応方法について協議

した上で、適切な措置を講じる。

第 13 条（親製販販売中止時の留意事項） 
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甲（親製販が製品の販売中止を行う際には、子製販の中から親製販の役割を担う会社を選定

し、改めて親製販と子製販の契約を締結し、引き続き円滑な共同開発製販間の運用が行える

ように努める。

以上 
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