
 

 事 務 連 絡 
令和４年１１月２８日 

 
各都道府県衛生主管部（局） 御中 
 

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課 
 

 
「ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインを活用する際の考え方について」 

の一部改正について 
 
 
医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム（以下「ＰＩＣ／Ｓ」という。）の

ＧＭＰガイドラインを活用する際の考え方については、「ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイ

ドラインを活用する際の考え方について」（平成２４年２月１日付け厚生労働省医

薬食品局監視指導・麻薬対策課事務連絡。以下「事務連絡」という。）等により示

しているところです。 
今般、同ガイドラインにおいて、アネックス１３が令和４年２月１日付けで改訂

となっており、また、同日付でアネックス１６が新たに適用となっていることから、

事務連絡について下記のとおり改正を行いますので、貴管下関係業者等に対する周

知等ご配慮願います。 
 
 

記 
 
 
（１） 事務連絡の記（１）及び（５）について、別添１のとおり改める。 
（２） 事務連絡の別紙（１２）について、別添２に差し替える。 
（３） 同別紙（１４の２）として、ＧＭＰガイドライン アネックス１６（別添３）

を追加する。 
 



 

（別 添 １） 
改正後 改正前 

（１）ＧＭＰ省令は、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

る法律施行令（昭和３６年政令第１１号）

第２０条第１項及び医薬品、医療機器等

の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律施行規則（昭和３６年厚生省令

第１号）第９６条の規定に示すとおり、

生薬を粉末にし、又は刻む工程のみを行

う製造所や、医療用に供するガス類のう

ち厚生労働大臣が指定するものを製造す

る製造所には適用しないため、これらの

製造所に対して、ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガ

イドラインを活用する場合であっても、

ＧＭＰ省令を適用しない範囲に変更はな

いものであること。 

（１）ＧＭＰ省令は、薬事法施行令（昭和３

６年政令第１１号）第２０条第１項及び

薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第

１号）第９６条の規定に示すとおり、生

薬を粉末にし、又は刻む工程のみを行う

製造所や、医療用に供するガス類のうち

厚生労働大臣が指定するものを製造する

製造所には適用しないため、これらの製

造所に対して、ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイ

ドラインを活用する場合であっても、Ｇ

ＭＰ省令を適用しない範囲に変更はない

ものであること。 

（５）ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインのう

ち、別紙に記載のないパート II、アネッ

クス４、アネックス５、アネックス１８

及びアネックス２０については、ヒト用

医薬品を対象としていないもの又は国内

で別途通知され、その取扱いが定められ

ているものであること。また、同様に記

載のないＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドライ

ン に 付 随 し て 発 行 さ れ て い る

「Recommendations」に係る各文書に関

しては、別紙の各ガイドラインをさらに

詳細に記載したものであることから、各

ガイドラインを用いる場合には業務の参

考とし活用する対象となるものであるこ

と。 

（５）ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインのう

ち、別紙に記載のないパート II、アネッ

クス４、アネックス５、アネックス１６、

アネックス１８及びアネックス２０につ

いては、その対象が薬事法（昭和３５年

法律第 145 号）に該当しないもの又は国

内で別途通知され、その取扱いが定めら

れているものであること。また、同様に

記載のないＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラ

イ ン に 付 随 し て 発 行 さ れ て い る

「Recommendations」に係る各文書に関

しては、別紙の各ガイドラインをさらに

詳細に記載したものであることから、各

ガイドラインを用いる場合には業務の参

考とし活用する対象となるものであるこ

と。 

 



（別 添 ２） 

 

別紙（１２）ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドライン アネックス１３  
原文  和訳  

MANUFACTURE OF INVESTIGATIONAL 
MEDICINAL PRODUCTS 

治験用医薬品 ＊ 訳 注の製造  
（ ＊訳注：日本で は、医薬品 医療機 器法に おける「 治

験 の 対 象 と さ れ る 薬 物 」 は 医 薬 品 で な い が 、 Ｐ Ｉ

Ｃ ／ Ｓ の Ｇ Ｍ Ｐ ガ イ ド ラ イ ン で は 医 薬 品 の 一 種 と

さ れてい ること から「治 験用 医薬品」と訳出 した。） 
INTRODUCTION 序説  
These guidel ines lay down appropr iate 
tools to address spec i f ic  issues concerning 
invest igat ional  medic inal  products  wi th 
regard to good manufactur ing pract ice. The 
tools are f lex ib le to provide for  changes as 
knowledge of  the process increases and 
appropr iate to the stage of  development  of  
the product.  

本ガイドラインは、ＧＭＰに関して、治験

用医薬品についての特定の問題に対処する

適切なツールを規定している。そのツール

は、工程の知識が増加するのに応じて弾力

的に変更を提供するものであり、製品の開

発 の 段 階 に 照 ら し て 適 切 な も の で あ る こ

と。  

An invest igat ional medic inal product is  a 
pharmaceut ica l form of  an act ive substance 
or p lacebo being tested or used as a 
reference in a c l in ica l t r ial ,  inc luding a 
product wi th a market ing author isat ion 
when used or assembled ( formulated or  
packaged) in a way d if ferent f rom the 
author ised form, or  when used for  an 
unauthor ised indicat ion, or  when used to 
gain fur ther information about  the 
author ised form.  

治験用医薬品とは、治験において試験され

又は比較対照に使用される活性物質又はプ

ラセボの製剤を指し、販売承認 ＊ 訳 注 された

製品が当該承認を受けている剤形と異なる

剤形で使用され若しくは調合される（製剤

化され若しくは包装される）場合、又は承

認 を 受 け て い な い 適 応 症 に 使 用 さ れ る 場

合、又は当該承認を受けている剤形につい

て更なる情報を得るため使用される場合を

含む。  
（ ＊訳注 ：日本 では製 造販売 承認。 以下同 じ）  

Unless otherwise def ined in nat ional  law,  
manufactur ing is  def ined as tota l  and 
par t ia l  manufacture,  as wel l  as the var ious 
processes of  d ivid ing up,  packaging and 
label l ing ( inc luding bl ind ing).   

国ごとの法律において別途定義付けられて

いない限り、全体的及び部分的な製造、並

びに小分け、包装及び表示（盲検化を含む）

の種々のプロセスを、製造（ manufactur ing）
と定義付ける。  

Invest igat ional medic inal  products  shal l  be 
manufactured by applying manufactur ing 
pract ices which ensure the qual i t y of  such 
medic inal  products  in  order  to safeguard 
the safety of  the subject  and the re l iab i l i t y 
and robustness of  c l in ica l data generated in 
the c l in ica l t r ia l  ( "good manufactur ing 
pract ice") .   

治験用医薬品は、被験者の安全性並びに治

験で得られた臨床データの信頼性及び頑健

性を保護するために、当該医薬品の品質を

保証する製造の実践（「ＧＭＰ」）を適用

して製造すること。  

The good manufactur ing pract ice 
requirements  for  invest igat ional  medic inal 
products  are set  out in these guidel ines.  
Var ious other par ts of  the PIC/S GMP Guide 
provide usefu l guidance also and they 
should be cons idered.   

治 験 用 医 薬 品 に つ い て の Ｇ Ｍ Ｐ 要 求 事 項

が、本ガイドラインに示されている。ＰＩ

Ｃ／ＳのＧＭＰガイドラインの他の種々の

パ ー ト も 有 用 な ガ イ ダ ン ス を 規 定 し て お

り、それらを考慮すること。  

Procedures need to be f lex ib le to provide 
for  changes as knowledge of  the process 
increases and appropr iate to the stage of 
development of  the products.  

手順書は、工程の知識が増加するのに応じ

て弾力的に変更を提供するものである必要

があり、製品の開発の段階に照らして適切

なものである必要である。  
In c l in ica l t r ia ls there may be added r isk  to 
the subjects  compared to pat ients  treated 

治験において、認可されている医薬品で治

療される患者に比べて、被験者にリスクが



 

2 

with author ised medic inal products . The 
appl icat ion of  good manufactur ing pract ice 
for  the manufacture and import  of  
invest igat ional  medic inal  products  is  
intended to ensure that subjec ts are not 
p laced at undue r isk , and that the resul ts  of  
c l in ica l t r ia ls are unaf fected by inadequate 
qual i t y,  safety or ef f icacy ar is ing f rom 
unsat isfactory manufacture or impor t.  
(Note: the reference to ‘ Impor t ’  here and in 
other parts  of  th is  annex refers  to 
impor tat ion act iv i t ies  into the re levant 
country,  which should be performed in 
accordance wi th appl icable nat ional  laws/ 
requirements .)  Equal ly,  i t  is  intended to 
ensure that  there is  cons is tency between 
batches of  the same invest igat ional  
medic inal product used in the same or 
d if ferent  c l in ica l t r ials and that  changes 
dur ing the development of  an 
invest igat ional  medic inal  product are 
adequate ly documented and jus t i f ied.  

上乗せされることがあり得る。治験用医薬

品の製造及び輸入にＧＭＰを適用すること

は、被験者が不当なリスクを被らないこと、

並びに不適当な製造及び輸入に起因する不

十分な品質、安全性又は有効性によって治

験の結果が影響を受けないことを確保する

ことを目的する。（注：本項及び本アネッ

クスの他のパート中の「輸入」とは、当該

国への輸入業務のうち、国ごとの適用され

る法律／要求事項に従って実施することと

されるものを指す。）同様に、同じ又は別

の治験に使用される同じ治験用医薬品のバ

ッチ間に一貫性があること、及び開発期間

を通して治験用医薬品の変更が適切に文書

化され妥当性が示されることの確保を目的

とする。  

The product ion of  invest igat ional medic inal 
products  involves added complex ity in 
compar ison with author ised medic inal  
products  by v i r tue of  lack  of  f ixed rout ines, 
var iety of  c l in ica l  t r ia l  des igns and 
consequent  packaging designs.  
Randomisat ion and b l ind ing add to that 
complex ity an increased r isk  of  product  
cross-contaminat ion and mix-up. 
Fur thermore, there may be incomplete 
knowledge of  the potency and toxic i ty of  the 
product  and a lack  of  fu l l  process 
val idat ion. Moreover,  author ised products  
may be used which have been repackaged 
or  modif ied in some way.  These chal lenges 
require personnel  with a thorough 
understanding of  and tra in ing in  the 
appl icat ion of  good manufactur ing pract ice 
to invest igat ional  medic inal products.  The 
increased complex i ty in manufactur ing 
operat ions requires  a h ighly ef fec t ive 
qual i t y system.  

治験用医薬品の製造は、確定した定型業務

がなく、様々な治験デザイン及び包装デザ

インがあるため、認可されている医薬品と

比べて複雑性が上乗せされる。無作為化及

び盲検化は、その複雑さに加えて、製品の

交叉汚染及び混同のリスクを増大させる。

更に、当該製品の活性及び毒性の知識が不

完全であり、十分なプロセスバリデーショ

ンがないことがあり得る。その上、認可さ

れている製品が何らかの方法で再包装又は

改変されて使用されることがあり得る。こ

れらの課題には、治験用医薬品へのＧＭＰ

の適用について、ひととおりの理解があり、

教育訓練を受けた人員を要する。製造作業

における複雑性が増大していることから、

高度に効果的な品質システムを要する。  

For  manufacturers  to be able to apply and 
comply wi th good manufactur ing pract ice 
for  invest igat ional medic inal products , 
co-operat ion between manufacturers and 
sponsors of  c l in ica l t r ia ls is  required. This  
co-operat ion should be descr ibed in a 
technical agreement between the sponsor 
and manufacturer.   

製 造 業 者 が 治 験 用 医 薬 品 に Ｇ Ｍ Ｐ を 適 用

し、遵守することができるよう、製造業者

と治験依頼者との間の協力が要求される。

その協力について、治験依頼者と製造業者

との間の技術契約書中に記述すること。  
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1.  SCOPE １．適用範囲  
These guidel ines apply to manufacture or 
impor t of  invest igat ional medic inal products 
for  human use.  

本ガイドラインは、ヒトに使用する治験用

医薬品の製造又は輸入に適用する。  

Reconst i tu t ion of  invest igat ional medic inal  
products is  not cons idered manufactur ing, 
unless otherwise subject to nat ional  law,  
and therefore is  not covered by th is 
guidel ine.  

治験用医薬品の調剤（ reconst i tu t ion）は、

製造（ manufactur ing）とみなされず（国ご

との法律の対象になる場合を除く）、本ガ

イドラインではカバーしていない。  

The reconst i tu t ion is  understood as the 
s imple process of  d issolving or d ispers ing 
the invest igat ional medic inal product for  
administrat ion of  the product to a tr ia l  
subject ,  or  d i lut ing or  mix ing the 
invest igat ion medic inal product wi th some 
other substance(s) used as a vehic le for  the 
purpose of  adminis ter ing i t  to a tr ia l  
subject .   

調剤（ reconst i tut ion）は、被験者への投与

の た め 治 験 用 医 薬 品 を 溶 解 若 し く は 懸 濁

し、又は治験被験者へ投与する目的で送達

媒体として用いられる他の物質に治験用医

薬品を希釈又は混合するといった単純なプ

ロセスと解される。  

Reconst i tu t ion is  not  mix ing several 
ingredients , inc luding the act ive substance, 
together  to produce the invest igat ional 
medic inal product .  An invest igat ional 
medic inal product must ex ist  before a 
process can be def ined as reconst i tut ion.   

調剤（ reconst i tut ion）は、治験用医薬品を

生産するためいくつかの成分（有効成分を

含 む ） を 混 合 す る こ と で は な い 。 調 剤

（ reconst i tu t ion）と規定し得るプロセス以

前に、治験用医薬品が存在していなければ

ならない。  
The process of  reconst i tu t ion has to be 
undertaken as c lose in t ime as possib le to 
administrat ion and has to be def ined in the 
c l in ica l t r ia l  appl icat ion doss ier and 
document avai lable at the c l in ica l  t r ia l  s i te .  

調剤（ reconst i tut ion）のプロセスは、でき

る限り投与間際に実施しなければならず、

治験申請書類及び治験実施施設で利用可能

な 文 書 中 に 規 定 さ れ て い な け れ ば な ら な

い。  
W hile these guidel ines do not apply to the 
act iv i t ies  l is ted below, PIC/S Par t ic ipat ing 
Author i t ies  should, in accordance wi th 
nat ional law, make those processes subjec t 
to  appropr iate and proport ionate 
requirements  to ensure subject  safety and 
re l iab i l i t y and robustness of  the data 
generated in  the c l inica l t r ia l :  

本ガイドラインは、以下に掲げる業務には

適用しない。なお、ＰＩＣ／Ｓ加盟当局は、

国ごとの法律に従って、これらのプロセス

を適切かつ相応の要求事項の対象とし、被

験者の安全性並びに治験で得られたデータ

の信頼性及び頑健性を確保すること。  

 Re- label l ing or  re-packaging,  where 
those processes are carr ied out in 
hospita ls,  heal th centres  or  c l inics ,  by 
pharmacis ts or  other  persons legal ly 
author ised in the country concerned to 
carry out such processes, and i f  the 
invest igat ional  medic inal  products  are 
intended to be used exc lusively in  
hospita ls,  health centres  or  c l in ics  
tak ing part  in the same c l in ica l t r ia l  in  
the same country;   

 再表示又は再包装（それらのプロセスが

病院、保健センター又は診療所内で、薬

剤 師 そ の 他 当 該 プ ロ セ ス を 実 施 す る こ

と が 当 該 国 に お い て 法 的 に 認 め ら れ て

い る 者 に よ っ て 実 施 さ れ る 場 合 で あ っ

て、当該治験用医薬品を同一国内で同じ

治験に参加している病院、保健センター

又 は 診 療 所 内 で の み 使 用 す る こ と が 目

的であるとき）  

 The preparat ion of  
radiopharmaceut ica ls  used as 
d iagnost ic invest igat ional  medic inal 
products  where th is process is  carr ied 

 診 断 治 験 用 医 薬 品 と し て 使 用 さ れ る 放

射 性 医 薬 品 の 調 製 （ そ の プ ロ セ ス が 病

院、保健センター又は診療所内で薬剤師

そ の 他 当 該 プ ロ セ ス を 実 施 す る こ と が
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out  in  hospita ls,  health centres  or  
c l in ics , by pharmacis ts  or other persons 
legal ly author ised in the country 
concerned to carry out  such processes,  
and where the invest igat ional medic inal  
products  are in tended to be used 
exc lus ively in hospi ta ls,  health centres  
or  c l in ics  tak ing part  in  the same 
cl in ica l t r ia l  in  the same country;   

当 該 国 に お い て 法 的 に 認 め ら れ て い る

者によって実施される場合であって、当

該 治 験 用 医 薬 品 を 同 一 国 内 で 同 じ 治 験

に参加している病院、保健センター又は

診 療 所 内 で の み 使 用 す る こ と が 目 的 で

あるとき）  

 The preparat ion of  medic inal  products 
for  use as invest igat ional medic inal  
products , where th is process is  car r ied 
out  in  hospita ls,  health centres  or  
c l in ics  legal ly author ised in the country 
concerned to carry out  such process 
and where the invest igat ional medic inal  
products  are in tended to be used 
exc lus ively in hospi ta ls,  health centres  
or  c l in ics  tak ing part  in  the same 
cl in ica l t r ia l  in  the same country.  

 治 験 用 医 薬 品 と し て 使 用 に 供 す る 医 薬

品の調製（そのプロセスが当該国におい

て法的に認可されている病院、保健セン

タ ー 又 は 診 療 所 内 で 実 施 さ れ る 場 合 で

あって、当該治験用医薬品を同一国内で

同じ治験に参加している病院、保健セン

タ ー 又 は 診 療 所 内 で の み 使 用 す る こ と

が目的であるとき）  

2.  PHARM ACEUTICAL QUALITY SYSTEM ２．医薬品品質システム  
The pharmaceutica l qual i t y sys tem which is  
des igned,  set-up and ver i f ied by the 
manufacturer should be descr ibed in wr i t ten 
procedures, tak ing into account the 
guidance in Chapter  1 of  Par t  1 of  the PIC/S 
GMP Guide,  as  appl icable, to  
invest igat ional  medic inal  products .  

製造業者が設計し、設定し及び検証する医

薬品品質システムは、適宜、ＰＩＣ／Ｓの

ＧＭＰガイドラインのパート１の第１章中

のガイダンスを考慮に入れて、治験用医薬

品について手順書中に記述しておくこと。  

The product  spec if icat ions and 
manufactur ing inst ruc t ions may be changed 
dur ing development ,  but fu l l  contro l  and 
traceabi l i t y of  the changes should be 
documented and mainta ined. Deviat ions 
f rom any predef ined spec if icat ions and 
instruct ions should be registered, 
invest igated and correct ive and prevent ive 
act ion measures in i t ia ted as appropr iate.  

開発期間を通して製品の規格書及び製造指

図書が変更されることがあり得るが、当該

変更の管理及びトレーサビリティを完全に

文書化し、保管すること。予め規定された

規格書及び指図書からの逸脱は、登録し、

原因を調査し、適宜、是正措置及び予防措

置に着手すること。  

The selec t ion,  qual i f icat ion, approval and 
maintenance of  suppl iers of  star t ing 
mater ia ls ,  together  wi th their  purchase and 
acceptance,  should be documented as part  
of  the pharmaceut ica l  qual i t y system to 
ensure the integr i ty of  the supply chain and 
protect against fals i f ied products . The level  
of  supervis ion should be propor t ionate to 
the r isks posed by the indiv idual mater ia ls,  
tak ing in to account  their  source, 
manufactur ing process, supply chain 
complex ity and the f ina l use to which the 
mater ia l  is  put  in  the invest igat ional 
medic inal  product .  The support ing evidence 
for  each suppl ier  approval  and mater ia l  

出発原料の供給業者の選択、適格性評価、

承認及び維持管理について、当該出発原料

の購入及び受入れとともに、医薬品品質シ

ステムの一部として文書化して、そのサプ

ライチェーンの完全性の確保及び偽造製品

に対する防護を図ること。その製造元、製

造工程、サプライチェーンの複雑性及び当

該原料が治験用医薬品に使用される最終的

な用途を考慮して、個々の原料に存在する

リスクに応じた監督レベルとすること。各

供給業者・材料の承認の裏付け資料を文書

化し、保管すること。  



 

5 

approval  should be documented and 
mainta ined.  
2.1.  Product  specif ication f i le  2.1.  製品規格書  
1.  The product spec if icat ion f i le  br ings 

together  and conta ins a l l  of  the essent ia l  
reference documents  to ensure that  
invest igat ional  medic inal  products  are 
manufactured according to good 
manufactur ing pract ice for  invest igat ional 
medic inal products and the c l inica l t r ia l  
author isat ion.  The product spec if icat ion 
f i le is  one of  the essent ia l  e lements  of  the 
pharmaceut ica l qual i t y sys tem.  

１．製品規格書には、治験用医薬品のＧＭ

Ｐ及び治験承認に従って治験用医薬品が

製造されていることを保証するため必要

な重要参照文書が全てまとめられて含ま

れる。製品規格書は、医薬品品質システ

ムの重要な要素の一つである。  

2.  Appl icable sect ions of  the product  
spec if icat ion f i le should be avai lable at  
the star t  of  manufactur ing of  the f irs t  
batch of  the invest igat ional medic inal  
product  for  use in a c l in ica l  t r ia l .   

２．治験において使用に供する治験用医薬

品の最初のバッチの製造開始時に、製品

規格書の該当セクションが利用可能であ

ること。  

3.  The product spec if icat ion f i le should be 
cont inual ly updated as development of  
the product proceeds, ensur ing 
appropr iate traceabi l i ty to  the previous 
vers ions.  I t  should inc lude, or  refer to ,  at  
least the fo l lowing documents :  

３．製品規格書は、前バージョンへの適切

なトレーサビリティを確保しつつ、製品

の開発が進むのに伴って継続的に更新す

ること。少なくとも以下の文書を含め、

又は参照すること。  

i .  spec if icat ions and analyt ical  methods 
for  star t ing mater ia ls,  packaging 
mater ia ls ,  in termediate product ,  bulk 
product  and f in ished product;   

i .  出発原料、包装材料、中間製品、バル

ク製品及び最終製品の規格及び分析法  

i i .  manufactur ing methods;  i i .  製造方法  
i i i . in-process tes t ing and methods;   i i i .  工程内試験及び方法  
iv.approved label copy;  iv.  承認された表示の写し  
v.  re levant c l in ica l t r ia l  author isat ions and 

amendments thereof ,  c l in ica l t r ia l  
protocol and randomisat ion codes, as  
appropr iate;  

v.  関連する治験承認及びその改訂、治験

実 施 計 画 書 並 び に 無 作 為 化 コ ー ド （ 適

宜）  

v i .  re levant  technical  agreements  wi th 
contract g ivers and acceptors , as 
appropr iate;  

v i .  委 託 者 と 受 託 者 と の 関 連 技 術 契 約 書

（適宜）  

v i i .  s tabi l i t y p lan and repor ts;   v i i .  安定性試験の計画書及び報告書  
v i i i .  deta i ls  of  p lans and arrangements for  

reference and retent ion samples;   
v i i i .  参考品及び保存サンプルについての

計画及び取決めの詳細  
ix .  s torage and transport  condit ions; and  ix .  貯蔵及び運搬の条件  
x .  deta i ls  of  the supply chain inc luding 

manufactur ing, packaging,  label l ing 
and test ing s ites for  the invest igat ional  
medic inal  products , preferably in  the 
format of  a comprehensive d iagram.  

x.  当該治験用医薬品のサプライチェーン

の詳細（製造、包装、表示及び試験の施

設を含む）（包括的な図表の形式にする

ことが望ましい）  

4.  This l is t  of  documents is  neither 
exhaust ive nor exc lus ive.   

４．このリストの文書は網羅的なものでな

く、また、示していない文書を除外する

ものでもない。  
5.  The contents of  the product spec if icat ion 

f i le  wi l l  vary depending on the product  
５．製品規格書の内容は、その製品及び開

発の段階によって異なってくる。  
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and the stage of  development.   
6.  W here d if ferent manufactur ing steps are 

carr ied out  at  d i f ferent  locat ions under 
the respons ib i l i t y of  d i f ferent  Author ised 
Persons, i t  is  acceptable to mainta in 
separate f i les l im ited to informat ion of 
re levance to the act iv i t ies  at  the 
respect ive locat ions. The manufactur ing 
s ite  should have access to the necessary 
documentat ion of  the product 
spec if icat ion f i le ,  inc luding changes,  to 
enable the re levant  act iv i t ies  to be 
performed.   

６．異なる複数のオーソライズドパーソン

の責任の下で、異なる複数の場所におい

て異なる複数の製造ステップが実施され

る場合には、各々の場所において当該業

務の関連情報に限定した別個のファイル

を維持管理することが許容される。当該

製造施設は、その関連業務を実施するこ

とができるように、製品規格書の必要文

書（変更を含む）にアクセスできること。 

3.  PERSONNEL ３．人員  
1.  The guidance in Chapter 2 of  Part  1 of  the 

PIC/S GMP Guide should be taken into 
account ,  as  appropr iate,  in  re lat ion to the 
manufacture of  invest igat ional medic inal 
products .  

１．治験用医薬品の製造に関して、適宜、

ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインのパー

ト１の第２章中のガイダンスを考慮に入

れること。  

2.  Al l  personnel  involved wi th the 
manufacture,  impor t,  s torage or  handl ing 
of  invest igat ional medic inal  products 
should be appropr iate ly t ra ined in the 
requirements  spec if ic  to these types of 
product .   

２．治験用医薬品の製造、輸入、貯蔵又は

取扱いに従事する全ての人員は、これら

の 種 類 の 製 品 に 特 有 の 要 求 事 項 に つ い

て、適切に教育訓練を受けていること。  

3.  Even where the number of  staf f  involved 
in the manufactur ing or import of  
invest igat ional  medic inal products is  
small ,  there should be,  for  each batch, 
separate people respons ib le for  
product ion and qual i t y contro l.   

３．治験用医薬品の製造又は輸入に従事す

る ス タ ッ フ の 数 が 少 な い 場 合 で あ っ て

も、各バッチについて、製造及び品質管

理に別々の責任者がいること。  

4.  The Author ised Person who cer t i f ies the 
f in ished batch of  invest igat ional  
medic inal  products  for  use in  the c l in ica l 
t r ia l  should ensure that there are systems 
in p lace that meet the requirements of  
good manufactur ing pract ice and should 
have a broad knowledge of  
pharmaceut ica l development,  c l in ical  
t r ia l  processes and supply chain of  the 
batch concerned.  

４．治験において使用に供する治験用医薬

品の完成したバッチを認証するオーソラ

イズドパーソンは、ＧＭＰの要求事項に

合致するシステムが整っていることを保

証すること、また、医薬品開発、治験プ

ロセス及び関連バッチのサプライチェー

ンについての幅広い知識を有すること。  

4.  PREMISES AND EQUIPMENT ４．建物及び設備  
1.  The tox ic i ty,  potency or sens it is ing 

potent ia l  may not  be fu l ly understood for  
invest igat ional  medic inal  products and 
th is  re inforces the need to min imise al l  
r isks of  cross-contaminat ion. The des ign 
of  equipment and premises, 
inspect ion/ tes t methods and acceptance 
l im its  to be used af ter  c leaning should 
ref lect  the nature of  these r isks and take 
account  of  the qual i t y r isk  management 

１．治験用医薬品については、その毒性、

活性又は感作性が十分に解明されていな

い可能性があることから、交叉汚染の全

てのリスクを最小化する必要性が増す。

設備及び建物の設計、検査／試験の方法

及び清浄化後に用いられる許容限界は、

それらリスクの特性を反映し、ＰＩＣ／

ＳのＧＭＰガイドラインのパート１の第

３章及び第５章中に詳述されている品質

リスクマネジメントの原則を考慮したも
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pr inc ip les  detai led in  Chapters  3 and 5 of 
Part  1 of  the PIC/S GMP Guide.  

のであること。  

2.  Cons iderat ion should be g iven to 
campaign manufactur ing, where 
appropr iate. Account should be taken of  
the solubi l i t y of  the product in  dec is ions 
about  the choice of  c leaning solvent .   

２．適宜、キャンペーン製造を検討するこ

と。清浄化溶剤の選定においては、当該

製品の溶解性を考慮に入れること。  

3.  A qual i t y r isk  management  process,  
which inc ludes a potency and 
tox icological  evaluat ion,  should be used 
to assess and contro l  the 
crosscontaminat ion r isks presented by 
the invest igat ional medic inal products  
manufactured. Factors that should be 
taken into account  inc lude:  

３．品質リスクマネジメントのプロセス（活

性及び毒性の評価を含む）を用いて、製

造 す る 治 験 用 医 薬 品 の 交 叉 汚 染 リ ス ク

を評価し、管理すること。考慮に入れる

べき要素には、以下が含まれる。  

i .  fac i l i t y/equipment des ign and use;   i .  施設／設備の設計及び用途  
i i .  personnel  and mater ia l  f low;   i i .  人員及び原材料の動線  
i i i .  m icrobio logical contro ls ;   i i i .  微生物管理  
iv.  phys io-chemical character ist ics of  the 

act ive substance;  
iv.  原薬の物理化学的特性  

v.  process character ist ics;  v.  工程特性  
v i .  c leaning processes;  v i .  清浄化プロセス  
v i i .  analyt ica l capabi l i t ies  relat ive to the 

re levant  l im its  es tabl ished f rom the 
evaluat ion of  the invest igat ional  
medic inal  products.   

v i i .  当 該 治 験 用 医 薬 品 の 評 価 か ら 定 め た

関連物質の限度値に応じた分析能力。  

4.  Premises and equipment  are expected to 
be qual i f ied in accordance wi th Annex 15 
to the PIC/S GMP Guide.  

４．建物及び設備は、ＰＩＣ／ＳのＧＭＰ

ガイドラインのアネックス 15 に従って

適格性評価を行うことが求められる。  
5.  DOCUMENTATION ５．文書化  
1.  Documentat ion should be generated and 

control led in l ine with the pr inc ip les  
detai led in the PIC/S GMP Guide, Part  I ,  
Chapter  4.  The retent ion per iod for  
instruct ions and records required to 
demonstrate compl iance wi th good 
manufactur ing pract ice should be def ined 
according to the type of  document  whi le  
complying wi th any re levant  nat ional  
laws. The documentat ion shal l  be 
cons is tent with the Product Spec if icat ion 
Fi le.  Documents  which are part  of  the 
Product Specif icat ion F i le  shal l  be 
reta ined for  the per iod of  at  least  5 years,  
unless otherwise specif ied in re levant  
nat ional laws.  

１．文書は、ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラ

イン、パートⅠの第４章に詳述されてい

る原則に従って、作成し、管理すること。

ＧＭＰへの適合性を実証するため要求さ

れる指図書及び記録書の保存期間は、国

ごとの関連法を遵守した上で、文書の種

類に応じて定めること。文書は、製品規

格書と整合したものであること。製品規

格書の一部である文書は、国ごとの関連

法に別段の定めがない限り、少なくとも

５年間保存するものとする。  

2.  The sponsor  may have spec if ic  
respons ib i l i t ies  for  document  retent ion of  
the c l in ica l t r ia l  master f i le according to 
re levant  nat ional  laws but unless 
otherwise spec if ied in nat ional laws, 
should reta in such documentat ion for  at  

２．治験依頼者は、国ごとの関連法に従っ

て、治験マスターファイルの文書保存に

特定の責任を有することがあり得るが、

国ごとの法律に別段の定めがない限り、

当該治験の終了後少なくとも 25 年間、当

該文書を保存すること。治験依頼者と製
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least 25 years  af ter  the end of  the tr ia l .  I f  
the sponsor and the manufacturer  are not  
the same ent i t y,  the sponsor has to make 
appropr iate arrangements wi th the 
manufacturer  to fu l f i l  the sponsor ’s 
requirement  to reta in the c l in ica l t r ial  
master f i le.  Arrangement for  retent ion of  
such documents  and the type of  
documents to be reta ined should be 
def ined in an agreement between the 
sponsor and manufacturer.   

造業者が同一主体でなければ、治験依頼

者は、製造業者と適切な取決めを締結し

て、治験マスターファイルを保存する当

該治験依頼者の要求事項を満たさなけれ

ばならない。そうした文書の保存につい

ての取決め及び保存する文書の種類を、

治験依頼者と製造業者との間の取決め中

に定めておくこと。  

5.1 Specif icat ion and instructions 5.1 規格書及び指図書  
1.  Spec if icat ions for  star t ing mater ia ls,  

immediate packaging mater ia ls,  
intermediate products,  bulk  products  and 
f in ished products,  manufactur ing 
formulae and processing and pack ing 
instruct ions should be as comprehens ive 
as poss ib le g iven the current s tate of  
knowledge. They should be re-assessed 
dur ing development  and updated as 
necessary.  Each new vers ion should take 
into account  the la test  data,  current 
technology used,  regulatory and 
pharmacopoeia l developments and 
should a l low traceabi l i t y to  the previous 
document.  Any changes should be 
carr ied out  according to a wr i t ten 
procedure which should address any 
impl icat ions for  product qual i t y such as 
stabi l i t y and b ioequivalence.  The 
approval  process for  ins truct ions and 
changes thereof  shal l  inc lude respons ib le 
personnel  at the manufactur ing s ite .  

１．出発原料、直接の包装材料、中間製品、

バルク製品及び最終製品の規格書、製造

処方、加工及び包装の指図書には、でき

る限り包括的に、現状の知識を盛り込む

こと。それらの文書は、開発期間を通し

て再評価し、必要に応じて更新すること。

新しいバージョンはそれぞれ、最新のデ

ータ、用いられる現行技術、規制及び薬

局方の進展を考慮に入れること、また、

旧文書に遡ることができるようにするこ

と。いかなる変更も手順書に従って行う

こととし、その手順書は安定性及び生物

学的同等性等、製品品質への影響に対処

するものであること。指図書及びその変

更の承認プロセスには、当該製造施設の

責任者が関与すること。  

2.  Rat ionales  for  changes should be 
recorded and the consequences of  a 
change on product qual i t y and on any 
on-going c l in ica l t r ials  should be 
invest igated and fu l ly documented.  

２．変更の合理的根拠を記録すること、ま

た、製品品質に関する変更及び進行中の

治験に関する変更については、その結果

を調査確認し、完全に文書化すること。  

5.2 Order 5.2 発注書  
The manufacturer should retain the order 
for  the invest igat ional medic inal  product  as  
par t  of  the batch documentat ion.  The order  
should request  the process ing and/or 
packaging of  a cer ta in number of  units 
and/or  their  d istr ibut ion and be g iven by or  
on behalf  of  the sponsor  to the 
manufacturer .  The order should be in  
wr i t ing,  though i t  may be transmit ted by 
e lec tronic means, and be prec ise enough to 
avoid any ambigui ty.  I t  should be formal ly 
author ised by the sponsor  or h is 

製造業者は、治験用医薬品の発注書をバッ

チ文書の一部として保存すること。発注書

は、一定個数の製品ユニットについての加

工及び／若しくは包装並びに／又はそれら

の配送を要請するものであり、治験依頼者

又はその業務代行者が製造業者に交付する

こと。発注書は、書面による（なお、電子

的手段で伝達してもよい）こととし、いか

なる曖昧さも避けるよう正確を期すこと。

発注書は、治験依頼者又はその業務代行者

が正式に承認すること、また、製品規格書

及び関連する治験実施計画書を適宜参照す
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representat ive and refer to the product 
spec if icat ion f i le and the re levant  c l in ical  
t r ia l  protocol as appropr iate.  

ること。  

5.3 Manufacturing formulae and 
processing instructions 

5.3 製造処方及び工程指図書  

1. For  every manufactur ing operat ion or  
supply there should be c lear  and 
adequate wr it ten instruct ions and wr it ten 
records which are prepared us ing the 
spec if ic  c l in ica l s tudy informat ion 
detai led in the product spec if icat ion f i le .  
Records are part icular ly important for  the 
preparat ion of  the f ina l  vers ion of  the 
documents to be used in rout ine 
manufacture once the market ing 
author isat ion is  granted.   

１．製造作業ごと又は供給ごとに、製品規

格書に詳述されている具体的な臨床試験

情報を用いて、明確かつ適切な指図書及

び記録書が作成されていること。記録書

は、販売承認された後の実製造において

用いられることとなる最終バージョンの

文書の作成に特に重要である。  

2.  The relevant information in  the product  
spec if icat ion f i le  should be used to draf t  
the deta i led wr it ten instruc t ions on 
process ing, packaging,  qual i t y contro l 
tes t ing, and s torage,  inc luding s torage 
condit ions.  

２．製品規格書中の関連情報を用いて、加

工、包装、品質管理試験、貯蔵（保存条

件を含む）に関する詳細な指図書を起案

すること。  

5.4 Packaging instructions 5.4 包装指図書  
1. Invest igat ional medic inal products are 

normal ly packed in an indiv idual  way for  
each subjec t inc luded in the c l in ica l t r ia l .  
The number  of  uni ts  to be packaged 
should be spec if ied pr ior  to the s tar t  of  
the packaging operat ions, inc luding uni ts 
necessary for  car rying out qual i t y contro l 
and for  any retent ion samples to be kept.  
Suf f ic ient reconc i l iat ions should take 
p lace to ensure that the correc t quant i t y 
of  each product required has been 
accounted for  at  each stage of 
process ing.  

１．治験用医薬品は通常、治験に参加する

被験者ごとに個別に包装される。包装し

ようとする製品ユニットの数を、その包

装作業の開始に先立って定めること（品

質管理を行うため必要な製品ユニット及

び保存サンプルを保管するため必要な製

品ユニットを含む）。数量の照合を十分

行って、所要の各製品について正確な数

量が包装処理の各段階で計数されている

旨を確保すること。  

2.  Procedures should descr ibe the 
spec if icat ion,  generat ion,  test ing, 
secur i ty,  d is tr ibut ion, handl ing and 
retent ion of  any randomisat ion code used 
for  packaging invest igat ional medic inal 
products  as wel l  as  code-break 
mechanism. Appropr iate records should 
be mainta ined.   

２．治験用医薬品を包装する際に用いられ

る無作為化コードの仕様、付与、試験、

保安、配布、取扱い及び保存、並びにコ

ード解除の仕組みについて、手順書に記

述すること。適切な記録書を保管するこ

と。  

5.5 Batch records 5.5 バッチ記録書  
1.  Batch records should be kept  in  suf f ic ient 

detai l  for  the sequence of  operat ions to 
be accurate ly determined. These records 
should conta in any relevant  remarks 
which jus t i f y procedures used and any 
changes made, enhance knowledge of  
the product ,  develop the manufactur ing 

１．バッチ記録書は、一連の作業が正確に

実施されたことを十分詳細に記録するこ

と。それらの記録書は、用いられた手順

及び行われた変更の妥当性を示し、当該

製品についての知識を深め、製造作業を

発展させ、予め定められた要求事項から

の逸脱を文書化する関連の所見を含むこ
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operat ions and document  deviat ions f rom 
predef ined requirements.  

と。  

2.  Batch manufactur ing records should be 
reta ined by the manufacturer for  at least  
5 years af ter  the complet ion or  formal  
d iscont inuat ion of  the last  c l in ica l t r ia l  in  
which the batch was used, or  in  
accordance wi th the requirements  of  
nat ional laws.  

２．バッチ製造の記録書は、そのバッチが

最後に使用された治験の完了又は正式な

中止の後、少なくとも５年間、又は国ご

との法律の要件に従って、製造業者が保

存すること。  

6.  PRODUCTION ６．製造  
6.1 Packaging materials 6.1 包装材料  
Specif icat ions and qual i t y contro l  checks 
should inc lude measures to guard against  
unintent ional  unbl inding due to changes in 
appearance between d if ferent  batches of  
packaging mater ia ls.   

規格書及び品質管理チェックは、包装材料

の異なるバッチ間の外観上の変化により意

図せず非盲検化が生じないようにする措置

を含むこと。  

6.2 Manufacturing operat ions 6.2 製造作業  
1.  Dur ing development cr i t ica l parameters 

should be ident i f ied and in-process 
controls  pr imar i ly used to contro l  the 
process. Provis ional product ion 
parameters and in-process contro ls may 
be deduced f rom pr ior  exper ience,  
inc luding that gained f rom ear l ier  
development  work . Carefu l cons iderat ion 
by key personnel is  ca l led for  in  order to 
formulate the necessary instruct ions and 
to adapt them cont inual ly to the 
exper ience gained in product ion.  
Parameters  ident i f ied and control led 
should be jus t i f iab le based on knowledge 
avai lable at the t ime.  

１．開発期間を通して重要パラメータを特

定し、工程内管理を主に用いて工程を管

理すること。暫定的な生産パラメータ及

び工程内管理は、それまでの経験（初期

の開発成果から得られたものを含む）か

ら演繹し得る。必要な指図書を策定し、

継続的に当該指図書を生産において得ら

れ た 経 験 に 相 応 し た も の と す る た め に

は、主要責任者による注意深い考察が求

められる。特定され、管理されたパラメ

ータは、その時点で利用可能な知識に基

づ い て 妥 当 性 を 示 し 得 る も の で あ る こ

と。  

2.  The manufactur ing process is  not  
required to be val idated to the extent  
necessary for  rout ine product ion but shal l  
be val idated in  i ts  ent irety,  as  far  as  is  
appropr iate, tak ing in to account the s tage 
of  product development .  The val idat ion 
should be documented in accordance 
wi th the requirements  deta i led in  Annex 
15 of  the PIC/S GMP Guide. The 
manufacturer shal l  ident i f y the process 
steps that safeguard the safety of  the 
subject  and the re l iab i l i t y and robustness 
of  the c l inica l t r ia l  data generated in the 
c l in ica l s tudy.   

２．実生産に必要とされている程度までバ

リデートすることは要求されないが、製

品開発の段階を考慮に入れて適切な範囲

で、製造工程を全体としてバリデートす

るものとする。バリデーションは、ＰＩ

Ｃ／ＳのＧＭＰガイドラインのアネック

ス 15 に詳述されている要求事項に従って

文書化すること。製造業者は、被験者の

安全性並びに当該臨床試験で得られた治

験データの信頼性及び頑健性を保護する

工程ステップを特定するものとする。  

3.  To avoid cross-contaminat ion,  wr i t ten 
c leaning procedures and analyt ica l 
methods to ver i f y the c leaning process 
should be avai lable.  

３．交叉汚染を避けるために、清浄化の手

順書及び当該清浄化プロセスを検証する

分析法が利用可能であること。  

4.  For s ter i le products, the val idat ion of  
controls  and processes re lated to 

４．無菌製品については、無菌性の保証に

関連する管理及び工程のバリデーション
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assurance of  ster i l i t y should be of  the 
same standards as for  author ized 
medic inal  products  and take account  of  
the pr incip les for  the manufacture of  
ster i le medic inal  products  as deta i led in  
Annex 1 to the PIC/S GMP Guide. 
L ikewise,  when required,  v irus  
inact ivat ion/removal  and removal  of  other 
impur it ies of  bio logical or igin should be 
demonstrated, to  assure the safety of  
b iotechnological ly der ived and bio logical 
products  by fo l lowing the sc ient i f ic  
pr inc ip les  and techniques def ined in the 
avai lable guidance in th is area.  

は、認可されている医薬品のバリデーシ

ョンと同じ基準であること、また、ＰＩ

Ｃ／ＳのＧＭＰガイドラインのアネック

ス１に詳述されている無菌医薬品の製造

の原則を考慮すること。同様に、必要に

応じて、ウイルス不活化／除去及び生物

由来の他の不純物の除去を実証して、当

該分野における利用可能なガイダンスに

定められている科学的な原則及び技術に

従うことによってバイオテクノロジー応

用製品及び生物学的製品の安全性を保証

すること。  

5.  Val idat ion of  asept ic processes presents 
spec ia l problems where the batch s ize is  
small ;  in these cases, the number  of  units 
f i l led may be the maximum number  f i l led 
in product ion. I f  pract icable,  and 
otherwise cons is tent wi th s imulat ing the 
process, a larger number of  units should 
be f i l led with media to provide greater 
conf idence in the resul ts obta ined. F i l l ing 
and seal ing is  of ten a manual or  
semi-automated operat ion present ing 
great  chal lenges to s ter i l i t y,  so enhanced 
at tent ion should be g iven to operator 
tra in ing and val idat ing the asept ic  
technique of  ind iv idual  operators.  

５．バッチサイズが小さい場合には、無菌

プロセスのバリデーションに特別な問題

が発生する。その場合においては、充填

する製品ユニットの数が当該製造におい

て充填される最大数であることもあり得

る。実行可能であり、かつ、当該工程を

シミュレートするのと他の点で一貫して

いれば、培地充填をより多くの製品ユニ

ットで行って、得られた結果の信頼性を

高めること。充填及び閉塞が手作業又は

半自動化作業で行われると無菌性に著し

い課題がしばしば生じることから、細心

の 注 意 を 払 っ て 作 業 者 の 教 育 訓 練 を 行

い、個々の作業者の無菌操作をバリデー

トすること。  
6.3 Modif icat ion of comparator products 6.3 比較対照製品の改変  
1.  I f  a  product  is  modif ied,  data should be 

avai lable (e.g.  stabi l i t y,  comparat ive 
d issolut ion or  b ioavai labi l i t y)  to 
demonstrate that these changes do not 
s ignif icant ly a lter  the or ig inal  qual i t y 
character is t ics of  the product .   

１．製品を改変するに際しては、それらの

変更が当該製品の元の品質特性を大幅に

変 化 さ せ な い こ と を 実 証 す る デ ー タ

（例：安定性、比較溶出性又はバイオア

ベイラビリティ）が利用可能であること。 

2.  The expiry date stated for  the comparator  
product in i ts  or ig inal packaging might 
not be appl icable to the product  where i t  
has been repackaged in a dif ferent 
container that may not  of fer  equivalent 
protect ion, or  be compatib le wi th the 
product .  A suitable retest  date,  tak ing 
into account  the nature of  the product,  
the character is t ics of  the container and 
the storage condi t ions to which the 
product  may be subjected, should be 
determined by or  on behalf  of  the 
sponsor.  Such a date should be just i f ied 
and must  not be la ter than the expiry date 
of  the or ig inal package. There should be 
compat ib i l i t y of  expiry dat ing and c l in ica l 

２．比較対照製品の元の包装に記載されて

いる使用期限は、保護が同等でない又は

互換性がないおそれのある別の容器に再

包装した場合には、当該製品に適用でき

ないおそれがある。当該製品の性質、容

器の特性及び製品が置かれるであろう保

存条件を考慮に入れて、治験依頼者又は

その業務代行者が適切なリテスト日を定

めること。その日付に妥当性を示すこと、

且つ元の包装の使用期限よりも後であっ

てはならない。当該使用期限と治験実施

期間に整合性があること。  
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t r ia l  durat ion.  
3.  A reference sample of  comparator  

product ,  which has been repackaged or 
over  encapsulated for  b l ind ing purposes, 
should be taken at  a point representat ive 
of  the addi t ional  processing and retained, 
as the addit ional  process ing step could 
have an impact on s tabi l i t y or  be needed 
for  ident i f icat ion purposes in the event of 
a qual i t y defect  invest igat ion, which 
would not be covered by the commercia l 
reta ined sample.   

３．比較対照製品の参考品（盲検化する目

的 で 再 包 装 又 は 重 複 封 入 さ れ て い る も

の）を、その追加加工の段階で採取し、

保存すること。その追加加工のステップ

が安定性にインパクトを与え、又は品質

欠陥の原因調査の際に識別する目的で必

要となり得るためであり、市販品を保存

したサンプルではカバーされない。  

6.4 Bl inding operat ions 6.4 盲検化作業  
1. W here products are b l inded, sys tems 

should be in  p lace to ensure that the 
b l ind is  achieved and mainta ined whi le 
a l lowing for  ident i f icat ion of  "b l inded" 
products , when necessary,  inc luding 
batch numbers  of  the products  before the 
b l ind ing operat ion. Rapid ident i f icat ion of  
product  should also be poss ib le in  an 
emergency.  W here the manufacturer has 
been delegated the respons ib i l i t y for  
generat ion of  randomisat ion codes, the 
manufacturer  should enable that 
unbl inding information is  avai lable to the 
appropr iate responsib le invest igator  s i te 
personnel  before invest igat ional 
medic inal  products are suppl ied.  

１．製品を盲検化する場合には、「盲検化

された」製品の識別ができるようにしつ

つ（必要に応じて、盲検化作業前の製品

のバッチ番号を含む）、盲検化が達成さ

れ、保たれることを保証するシステムが

整っていること。製品の迅速な識別が、

緊急時においても可能であること。無作

為化コードの作成の責任が製造業者に委

任されている場合には、当該製造業者は、

治験用医薬品が供給される前に、治験実

施施設の適切な担当者に非盲検化の情報

を利用可能とすること。  

2.  W here products are bl inded,  the expiry 
date assigned to a l l  products should be 
stated at  the expiry of  the shor tes t  dated 
product  so that  the b l ind ing is  
mainta ined.  

２．製品を盲検化する場合には、最も短い

日付の製品の有効期限を全ての製品に割

り当てる使用期限とし、その盲検化が保

たれるようにすること。  

6.5 Packaging 6.5 包装  
1.  Dur ing packaging of  invest igat ional  

medic inal  products,  i t  may be necessary 
to handle dif ferent products on the same 
packaging l ine at the same t ime. The r isk 
of  product  unintent ional mix ing (mix-ups)  
must be min imised by us ing appropr iate 
procedures and/or  special ised equipment 
as appropr iate and re levant staf f  t ra in ing. 
Documentat ion must  be suf f ic ient to 
demonstrate that  appropr iate segregat ion 
has been mainta ined dur ing any 
packaging operat ions.   

１．治験用医薬品の包装中に、同じ包装ラ

インで異なる製品を同時に取り扱うこと

が必要な場合があり得る。適切な手順及

び／又は適宜特殊な設備を用いること並

びに関連するスタッフの教育訓練によっ

て、製品の意図しない混交（混同）のリ

スクを最小化しなければならない。包装

作業時を通して適切な隔離が保たれてい

ることを実証するよう、文書化が十分な

されていなければならない。  

2.  Packaging and label l ing of  
invest igat ional  medic inal  products  are 
l ikely to be more complex and more l iable 
to errors which are a lso harder to detect  
than for  author ised medic inal products , 

２．治験用医薬品の包装及び表示は、認可

されている医薬品の場合より更に複雑で

あり、検出が困難でもあるエラーが生じ

やすい（類似した外観の盲検化された製

品が使用されるときは特に）。したがっ
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par t icu lar ly when b l inded products wi th 
s imilar  appearance are used.  Precaut ions 
against  mis label l ing such as 
reconc i l ia t ion, l ine c learance,  in-  process 
control  checks by appropr iate ly tra ined 
staf f  should accordingly be intens if ied.  

て、数量の照合、ラインクリアランス、

適切に教育訓練を受けたスタッフによる

工程内管理のチェック等、誤表示に対す

る予防を強化すること。  

3.  The packaging must  ensure that the 
invest igat ional  medic inal  product remains 
in good condit ion dur ing transport  and 
storage at intermediate dest inat ions.  Any 
opening or  tamper ing of  the outer 
packaging dur ing transpor t  should be 
readi ly d iscern ib le.  

３．包装は、運搬中及び中間目的地での貯

蔵中を通して、治験用医薬品が良好な条

件 に あ る こ と を 保 証 し な け れ ば な ら な

い。運搬中を通して外包装の開封又は改

ざんを容易に見つけられること。  

4.  Re-packaging operat ions may be 
performed by author ised personnel  at  a 
hospita l,  heal th centre or c l in ic that meet  
the requirements of  re levant nat ional 
laws or requirements ( i .e .  in heal thcare 
establ ishments that are not otherwise 
subject  to good manufactur ing pract ices).  

４．再包装の作業は、国ごとの関連する法

律又は要求事項の要件に合致する病院、

医療センター又は診療所において権限を

有する職員が（すなわち、ＧＭＰの適用

対象でない医療提供施設内で）実施し得

る。  

6.6 Labell ing 6.6 表示  
1. The label l ing of  invest igat ional medic inal 

products  shal l  comply wi th the 
requirements  of  re levant  nat ional  laws or 
requirements , and where no such 
requirements  ex is t ,  i t  should address at  
least the fo l lowing e lements,  unless their  
absence can be jus t i f ied, e.g. use of  a 
central ised e lec tronic randomisat ion 
system:  

１．治験用医薬品の表示は、国ごとの関連

する法律又は要求事項の要件 ＊ 訳 注 を遵守

するものとし、そうした要件が存在しな

い場合には、少なくとも以下の事項に対

処すること。ただし、それら事項を表示

しない妥当性を示すことができる場合を

除く（例：一元管理された電子的無作為

化システムの使用）。  

 （ 訳 注 ： 日 本 で は 、 医 薬 品 の 臨 床 試 験 の 実 施 の 基 準

に 関する 省令（ 平成９ 年厚生 省令 第 28 号） 第 16

条 及び第 26 条 の２の 規定よ る記載 事項が 定めら れ

て いる。 ）  
i .  name, address and te lephone number  of  

the sponsor,  contrac t research 
organisat ion or  invest igator  ( the main 
contact  for  informat ion on the product ,  
c l in ica l  t r ial  and emergency 
unbl inding) ;   

i .  治験依頼者、開発業務受託機関又は治

験責任医師の氏名又は名称、住所及び電

話番号（当該製品、治験及び緊急時の非

盲 検 化 に 関 す る 情 報 の た め の 主 な 連 絡

先）  

i i .  the name/ ident i f ier  and s trength 
/potency, and in the case of  b l inded 
tr ia ls,  al l  product label l ing should 
indicate “p lacebo/comparator  or  [name 
/ ident i f ier ]  + [strength/potency]”   

i i .  名称／識別子及び含量／力価、並びに

盲 検 化 治 験 の 場 合 に お い て は 全 て の 製

品表示に「プラセボ／比較対照又は［名

称／識別子］＋［含量／力価］」を示す

こと。  
i i i .  pharmaceut ica l dosage form, route of  

administrat ion, and quant i ty of  dosage 
uni ts;   

i i i .  剤形、投与経路及び投与単位の数量  

iv.  the batch and/or  code number to 
ident i f y the contents  and packaging 
operat ion;  

iv.  内 容 物 及 び 包 装 作 業 を 特 定 す る た め

のバッチ番号及び／又はコード番号  

v.  a tr ia l  reference code a l lowing v.  （他で示されていなければ）当該治験、
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ident i f icat ion of  the tr ia l ,  s i te,  
invest igator  and sponsor  i f  not g iven 
e lsewhere;   

実施施設、治験責任医師及び治験依頼者

を 特 定 で き る よ う に す る 治 験 参 照 コ ー

ド  
v i .  the tr ial  subject ident i f icat ion 

number/ treatment number and where 
re levant ,  the v is i t  number ;  

v i .  被験者の識別番号／治療番号、及び該

当する場合には来院番号  

v i i .  the name of  the invest igator  ( i f  not  
inc luded in ( i)  or  (v)) ;  

v i i .  （ ( i)又は (v)に含 まれていなければ）

治験責任医師の氏名  
v i i i .  d irect ions for  use (reference may be 

made to a leaf let  or  other  explanatory 
document intended for  the tr ia l  subject  
or  person adminis ter ing the product) ;  

v i i i .  使用方法（被験者又はその製品を投

与 す る 人 向 け の リ ー フ レ ッ ト 又 は 他 の

説明文書を参照し得る）  

ix .  “ For c l inica l  t r ia l  use only”  or  s imilar  
wording;  

ix .  「治験専用」又はそれに類する字句  

x .  the s torage condi t ions;   x .  保存条件  
x i .  per iod of  use (use-by date, expiry date 

or re- test  date as  appl icable),  in  
month/year  format  and in a manner  that  
avoids any ambigui ty;  and  

x i .使用の期間（消費期限、使用期限又は適

宜、リテスト日）を月／年の様式で、且

つ曖昧さを避ける仕方で表示  

x i i .  “ keep out of  reach of  ch i ldren” except  
when the product is  for  use in  tr ia ls 
where the product  is  not  taken home by 
subjects .  

x i i .  被 験 者 が そ の 製 品 を 家 に 持 ち 帰 ら な

い 治 験 に お い て 使 用 に 供 す る 製 品 で あ

る場合を除き、「子供の手の届かない所

に保管すること」。  
2.  The informat ion which shal l  appear on 

the label l ing should comply wi th any 
re levant nat ional laws or requirements.  
The label l ing operat ion should be 
performed at  an author ised 
manufactur ing s i te  in  accordance with 
re levant  nat ional  laws or requirements.  

２．表示上に示される情報は、国ごとの関

連する法律又は要求事項を遵守しなけれ

ばならない。表示作業は、国ごとの関連

する法律又は要求事項に従って、認可さ

れた製造施設で実施すること。  

3.  I f  i t  becomes necessary to change the 
expiry date, an addit ional  label  should be 
af f ixed to the invest igat ional medic inal 
product .  This  addi t ional  label should 
state the new expiry date and repeat the 
batch number and c l in ical  t r ial  reference 
number.  I t  may be super imposed on the 
o ld expiry date,  but  for  qual i t y contro l 
reasons,  not  on the or ig inal  batch 
number.  

３．使用期限を変更する必要が生じたとき

には、当該治験用医薬品に追加のラベル

を貼付すること。この追加ラベルに新し

い使用期限を記載し、バッチ番号及び治

験参照番号を再度記載すること。旧使用

期限の上に重ねて表示し得るが、品質管

理上の理由から、元のバッチ番号の上に

重ねてはならない。  

4.  The re- label l ing operat ion should be 
performed by appropr iate ly t ra ined staf f  
in accordance wi th good manufactur ing 
pract ice pr inc ip les  and specif ic  s tandard 
operat ing procedures and should be 
checked by a second person.  This 
addit ional  label l ing should be proper ly 
documented in the batch records.  To 
avoid mistakes the addi t ional  label l ing 
act iv i t y should be carr ied out in an area 
which is  part i t ioned or  separated f rom 
other act iv i t ies . A l ine c learance at  the 

４．再表示の作業は、ＧＭＰの原則及び具

体的な標準作業手順書に従って、適切な

教育訓練を受けたスタッフが実施し、別

の者がチェックすること。この追加の表

示は、当該バッチ記録に適切に文書化す

ること。間違いを避けるために、追加の

表示作業は、他の作業と区分された区域

で行うこと。作業の開始時及び終了時に

おけるラインクリアランスを行い、ラベ

ルの数量の照合を実施すること。数量の

照合において認められた不一致は、出荷

前に原因を調査し、説明すること。  
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star t  and end of  ac t iv i ty should be carr ied 
out  and label  reconc i l ia t ion performed.  
Any discrepanc ies  observed dur ing 
reconc i l ia t ion should be invest igated and 
accounted for  before re lease.  

5.  The re- label l ing operat ion may be 
performed by author ised personnel  at  a 
hospita l,  heal th centre or c l in ic that meet  
the requirements of  re levant nat ional 
laws or requirements ( i .e .  in heal thcare 
establ ishments that  are not  subject  to 
good manufactur ing pract ices).  

５．再表示の作業は、国ごとの関連する法

律又は要求事項の要件に合致する病院、

医療センター又は診療所において権限を

有する職員が（すなわち、ＧＭＰの適用

対象でない医療提供施設内で）実施し得

る。  

7.  QUALITY CONTROL ７．品質管理  
1.  The manufacturer  should establ ish and 

mainta in a qual i t y contro l  system placed 
under the author i ty of  a person who has 
the requis i te  qual i f icat ions and is 
independent  of  product ion.   

１．製造業者は、必要な資格を有して製造

から独立している者の権限の下に置かれ

た品質管理システムを確立し、維持する

こと。  

2.  As processes may not  be s tandardised or 
ful ly val idated, tes t ing takes on more 
impor tance in ensur ing that  each batch 
meets the approved spec if icat ion at the 
t ime of  tes t ing.    

２．工程が標準化されていない又は完全に

バリデートされていないことがあり得る

ため、試験は、各バッチが試験のときに

承認されている規格に合致することを保

証する上でより重要になる。  
3.  Quali t y control of  the invest igat ional 

medic inal  product ,  inc luding that  of  the 
comparator  product,  should be performed 
in accordance with the informat ion 
submit ted in the appl icat ion for  the 
c l in ica l t r ia l ,  as author ised by the 
re levant  country.  

３．治験用医薬品の品質管理（比較対象製

品の品質管理を含む）は、当該治験の申

請において提出された情報に従って、当

該国が認可したとおりに実施すること。  

4.  Ver i f icat ion of  the ef fect iveness of  
b l ind ing should be performed and 
recorded.  

４．盲検化の有効性の検証を実施し、記録

すること。  

5.  Retent ion per iods for  samples of  
invest igat ional  medic inal  products  should 
comply wi th the re levant nat ional laws or 
other requirements .  

５．治験用医薬品のサンプルの保存期間は、

国ごとの関連する法律又はその他の要求

事項を遵守すること。  

6.  Samples are reta ined to fu l f i l  two 
purposes:  f i rs t ly,  to  provide a sample for  
future analyt ica l tes t ing, and secondly,  to 
provide a specimen of  the f in ished 
invest igat ional  medic inal  product  which 
may be used in the invest igat ion of  a 
product  qual i t y defect.  

６．サンプルは、次の２つの目的を満たす

ために保存する：第１に、将来の分析試

験用のサンプルを供すること、第２に、

製品の品質欠陥の原因調査において使用

され得る治験用医薬品の最終製品のサン

プルを供すること。  

7.  Samples may therefore fa l l  into two 
categor ies:   

７．サンプルは、ゆえに２つのカテゴリー

に分けられる。  
 Reference sample :  a  sample of  a 

batch of  star t ing mater ia l ,  packaging 
mater ia l  or  f in ished product which is  
stored for  the purpose of  being 
analysed should the need ar ise. 
W here stabi l i t y permits,  reference 

 参考品：出発原料、包装材料又は最終

製品のバッチのサンプルで、分析を行

う必要が生じたときに用いる目的で貯

蔵されるもの。安定性が許容される場

合には、重要な中間製品段階（例：分

析試験及び適否判定を要するもの）又
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samples f rom cr i t ica l intermediate 
stages, e.g. those requir ing analyt ica l 
tes t ing and re lease, or  intermediates 
which are transported outs ide of  the 
manufacturer 's  contro l,  should be 
kept.   

は中間製品のうち製造業者の管理外へ

運搬されるものから参考品を保管する

こと。  

 Retent ion sample :  a  sample of  a fu l ly 
packaged uni t  f rom a batch of  f in ished 
product .  I t  is  s tored for  ident i f icat ion 
purposes.  For example,  presentat ion, 
packaging,  label l ing, package leaf let ,  
batch number, expiry date should the 
need ar ise dur ing the shelf  l i fe  of  the 
batch concerned.  

 保存サンプル：完全に包装された製品

ユニットのサンプルで、最終製品のバ

ッチから得られたもの。同一性確認の

目的で貯蔵される。例えば、製品の外

形、包装、表示、包装リーフレット、

バッチ番号、使用期限について、当該

関連バッチの有効期間を通して、その

必要が生じる。  
8.  There may be except ional c ircumstances 

where th is requirement can be met 
wi thout  retent ion of  dupl icate samples, 
e.g.  where smal l  amounts of  a batch are 
packaged for  d if ferent  markets or in the 
product ion of  very expens ive medic inal 
products .  

８．重複したサンプルを保存することなく、

この要求事項に合致し得る例外的状況が

ある（例：１バッチの少量を異なる複数

の市場向けに包装する場合、又は非常に

高価な医薬品を製造する場合）。  

9.  For  retent ion samples i t  is  acceptable to 
store informat ion re lated to the f ina l  
packaging as wr i t ten, photographic or  
e lec tronic records,  i f  such records 
provide suf f ic ient informat ion, e.g. 
examples of  packaging, label l ing and any 
accompanying documentat ion to permit  
invest igat ions assoc iated wi th the use of  
the product.  In case of  e lect ronic 
records,  the system should comply wi th 
the requirements  of  Annex 11 of  the 
PIC/S GMP Guide.  

９．保存サンプルについては、その最終包

装に関連する情報を、書面、写真又は電

子的記録として保存することが許容され

る。ただし、そうした記録類が、当該製

品の使用に関連する調査を可能にするた

めに十分な情報（例：包装、表示及び付

随文書の見本）を与える場合に限る。電

子的記録の場合においては、そのシステ

ムがＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインの

アネックス 11 の要求事項を遵守するこ

と。  

10. W here reference samples and retent ion 
samples are presented ident ica l ly,  i .e.  as 
ful ly packaged units ,  the samples may be 
regarded as in terchangeable.  

10. 参考品と保存サンプルが全く同じ外形

（すなわち完全な包装単位）である場合

には、当該サンプルは互換可能と見なし

得る。  
11. Samples are not  expected of  an 

invest igat ional  medic inal  product  which 
is  an unbl inded comparator  in  i ts  or iginal 
packaging and sourced f rom the 
author ised supply chain in the country in 
which the c l inica l t r ia l  is  intended to 
occur  or of  a product which holds  a 
market ing author isat ion granted by the 
nat ional competent  author i ty of  the 
country in which the c l in ica l t r ia l  occurs . 
(Note: In the EU, i t  m ight be the 
European Commission that has granted 
the market ing author isat ion.)   

11. 当該治験が行われようとしている国に

おいて認可されているサプライチェーン

から調達した元の包装のままの非盲検化

比較対照製品たる治験用医薬品、又は当

該治験が行われる国の当局によって販売

承認された製品（注：ＥＵでは、欧州委

員会が販売承認を与えていることがあり

得る。）についてのサンプルは求められ

ていない。  

12.  The s torage locat ion of  samples should 
be def ined in a technical agreement 

12. サンプルの保管場所を治験依頼者と製

造業者との間の技術契約書に定め、当局
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between the sponsor  and the 
manufacturer(s)  and should a l low t imely 
access by the competent author i t ies.  

が適時アクセスできるようにすること。  

13. Reference samples of  f in ished product 
should be s tored under def ined storage 
condit ions in the country in  which the 
manufacturer  is  located or  in  another  
country where appropr iate arrangements 
have been made between (or  on behalf  
of )  the two countr ies  to ensure that the 
manufacturer of  the invest igat ional  
medic inal  product  appl ies  standards of  
good manufactur ing pract ice at  least  
equivalent  to  those laid down by the 
PIC/S GMP Guide.  In except ional 
c ircumstances,  the reference samples of  
the f in ished product may be stored by the 
manufacturer  in  another  country,  in  which 
case th is  should be just i f ied and 
documented in a technical agreement  
between the sponsor,  the manufacturer  
and the storage s ite.   

13. 最終製品の参考品は、その製造業者が

所在する国において、又は当該治験用医

薬品の製造業者に少なくともＰＩＣ／Ｓ

のＧＭＰガイドラインに規定されている

ものと同等のＧＭＰを適用することを保

証する適切な取決めが当該２国間で（又

はその業務代行者によって）締結されて

いる別の国において、所定の保管条件の

下で保管すること。例外的な状況におい

ては、最終製品の参考品をその製造業者

が別の国で保管し得る。そうする場合に

おいては、その妥当性を示し、当該治験

依頼者、製造業者及び保管施設の間の技

術契約書中に文書化すること。  

14.  The reference sample should be of  
suf f ic ient  s ize to perform, on at least  two 
occas ions, a l l  c r i t ica l qual i t y at tr ibute 
tes ts as  def ined in the invest igat ional 
medic inal product dossier author ised by 
the re levant  country.  Any except ion to 
th is should be just i f ied to, and agreed 
wi th,  the nat ional  competent author i ty.   

14. 参考品は、当該国によって認可を受け

た当該治験用医薬品の承認書に規定され

ている全ての重要品質特性の試験を少な

くとも２回実施するのに十分な数量であ

ること。これについて例外があれば、当

該国の当局に妥当性を示して、了承され

ること。  

8.  RELEASE OF BATCHES ８．バッチの出荷可否判定  
1.  Release of  invest igat ional  medic inal 

products  should not  occur unt i l  af ter  the 
Author ised Person has cer t i f ied that  the 
re levant  requirements  have been met .  
The Author ised Person should take in to 
account  the e lements  l is ted below, as 
appropr iate.  

１．関連する要求事項に合致していること

をオーソライズドパーソンが認証するま

で、治験用医薬品の出荷を行ってはなら

ない。オーソライズドパーソンは適宜、

以下に掲げる要素を考慮に入れること。  

2.  The scope of  the cer t i f icat ion can be 
l im ited to assur ing that the products are 
in accordance wi th the author isat ion of  
the c l inica l t r ia l  and any subsequent  
process ing carr ied out  by the 
manufacturer for  the purpose of  bl ind ing,  
tr ia lspec if ic  packaging and label l ing.  

２．その認証の範囲は、当該製品が治験承

認に従っていることを確実にするもの、

及び当該製造業者が盲検化、治験固有の

包装及び表示の目的で実施する後処理加

工に限定し得る。  

3.  The information in the product 
spec if icat ion f i le  should form the bas is  
for  assessment  of  the suitabi l i t y for  
cert i f icat ion and re lease of  a par t icu lar  
batch by the Author ised Person and 
should therefore be access ib le to h im or 
her .   

３．製品規格書中の情報は、オーソライズ

ドパーソンによる特定のバッチの認証及

び出荷可否判定に当たって適切性評価の

基礎となるものとすること、したがって、

オーソライズドパーソンがアクセス可能

にしておくこと。  
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4.  Assessment  by the Author ised Person of  
each batch for  cer t i f icat ion pr ior  to 
re lease should take account of  the 
pr inc ip les  detai led in  Annex 16 of  the 
PIC/S GMP Guide and may include as 
appropr iate;  

４．出荷可否判定前の認証に当たって、オ

ーソライズドパーソンが各バッチに行う

評価は、ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドライ

ンのアネックス 16 に詳述されている原則

を考慮に入れること、また、適宜以下を

含め得る。  
i .  batch records, inc luding contro l repor ts,  

in-process test  reports and re lease 
repor ts demonstrat ing compl iance wi th 
the product specif icat ion f i le ,  the order,  
protocol  and randomisat ion code.  
These records should inc lude al l  
deviat ions or p lanned changes, and any 
consequent addi t ional checks and 
tes ts,  and should be completed and 
endorsed by the s taf f  author ised to do 
so according to the qual i t y sys tem; 

i .バッチの記録書（管理報告書、工程内試

験の報告書、並びに製品規格書、発注書、

実 施 計 画 書 及 び 無 作 為 化 コ ー ド へ の 適

合を実証する出荷可否報告書を含む）。

こ れ ら の 記 録 書 に は 全 て の 逸 脱 又 は 計

画的な変更、及び当該逸脱／変更後の追

加 的 な 確 認 及 び 試 験 を 含 め る こ と 、 ま

た、品質システムに基づいてその権限を

有 す る ス タ ッ フ の 了 承 を 受 け て 完 成 さ

せること。  

i i .  product ion condit ions;   i i .  製造条件  
i i i .  c leaning records;  i i i .  清浄化の記録書  
iv.  the qual i f icat ion status  of  fac i l i t ies , 

va l idat ion s tatus  of  processes and 
methods;   

iv.  施設の適格性評価状況、工程及び方法

のバリデーション状況  

v.  examinat ion of  f in ished packs; v.  最終包装品の検査  
v i .  the results  of  any analyses or tests  

performed af ter  importat ion,  where 
re levant ;  

v i .  輸 入 後 に 実 施 さ れ た 分 析 又 は 試 験 の

結果（該当する場合）  

v i i .  s tabi l i t y p lan and repor ts;  v i i .  安定性確認の計画書及び報告書  
v i i i .  the source and ver i f icat ion of  

condit ions of  storage and shipment ;  
v i i i .  保存条件及び搬送条件の典拠及び検

証  
ix .  audi t  reports  concerning the qual i t y 

sys tem of  the manufacturer ;  
ix .  当 該 製 造 業 者 の 品 質 シ ス テ ム に 関 す

る監査報告書  
x .  documents cert i f ying that  the 

manufacturer is  author ised to 
manufacture invest igat ional  medic inal  
product  for  export  (as  appl icable under  
nat ional law) ; by the appropr iate 
author i t ies  in  the re levant country;  

x.  当該製造業者が（国ごとの法律の下で

適切に）輸出のための治験用医薬品を製

造 す る こ と が 認 可 さ れ て い る 旨 を 証 す

る 文 書 （ 関 係 国 の 適 切 な 当 局 に よ る も

の）  

x i .  where relevant,  regulatory 
requirements  for  market ing 
author isat ion, good manufactur ing 
pract ice s tandards appl icable and any 
of f ic ia l  ver i f icat ion of  compliance wi th 
good manufactur ing pract ice;   

x i .  （該当する場合）販売承認のための規

制 上 の 要 求 事 項 、 適 用 さ れ る Ｇ Ｍ Ｐ 基

準、及びＧＭＰに適合する旨の公的な検

証  

x i i .  ver i f icat ion of  the supply chain 
including manufactur ing,  packaging,  
label l ing and test ing s i tes for  the 
invest igat ional  medic inal  products ; and 

x i i .  サプライチェーン（当該治験用医薬品

の製造、包装、表示及び試験の施設を含

む）の検証  

x i i i .  a l l  factors  of  which the Author ised 
Person is aware that are relevant to the 
qual i t y of  the batch.  

x i i i .  そのオーソライズドパーソンが当該

バ ッ チ の 品 質 に 関 連 す る も の で あ る と

認識している全ての事項。  
5.  The re levance of  the above e lements  is  

af fected by the country of  or ig in of  the 
５．当該製品の原産国、その製造業者、当

該製品の現状（すなわち関係当局による
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product ,  the manufacturer,  the status  of  
the product ,  i .e .  wi th or  without  a 
market ing author isat ion granted by the 
re levant competent author i ty,  and the 
phase of  development of  the product .   

販売承認の有無）及び当該製品の開発フ

ェーズによって、上記の事項の適切性は

影響を受ける。  

6.  W here invest igat ional medic inal products 
are produced and packaged at d if ferent  
s i tes  under the supervis ion of  d if ferent 
Author ised Persons, shar ing of  
respons ib i l i t ies  amongst  the Author ised 
Persons in re lat ion to compl iance of  a 
batch must be def ined in a document  
formally agreed by a l l  par t ies .  

６．治験用医薬品が異なる複数の施設にお

いて異なる複数のオーソライズドパーソ

ンの監督の下で製造され、包装される場

合には、ひとつのバッチの適切性に関わ

る複数のオーソライズドパーソンの間で

の責務の共有について、全ての関係者が

正式に合意した文書中に規定されていな

ければならない。  
7.  W here required to support  cert i f icat ion,  

the Author ised Person has to ensure that  
the invest igat ional medic inal product has 
been stored and t ransported under  
condit ions that  mainta in product  qual i t y 
and supply chain secur i ty.  Relevant 
s i tuat ions may inc lude short  expiry date 
products  released pr ior  to  f ina l 
Author ised Person cer t i f icat ion, or  where 
return of  invest igat ional  medic inal 
products  to an author ised manufacturer 
for  re- label l ing and repackaging remains 
a possib i l i t y.   

７．認証に必要とされる場合には、オーソ

ライズドパーソンは、治験用医薬品が製

品品質及びサプライチェーンのセキュリ

ティを保持する条件の下で貯蔵され、運

搬されている旨を確保しなければならな

い。関連のある状況としては、使用期限

の短い製品がオーソライズドパーソンの

最終的な認証の前に出荷される場合、又

は再表示及び再包装のために治験用医薬

品を認可された製造業者へ返品する可能

性が残っている場合などがあり得る。  

8.  W here the manufacturer  is  delegated by 
the sponsor to perform the regulatory 
re lease in addit ion to cert i f icat ion by the 
Author ised Person, the arrangements  
should be def ined in an agreement 
between the sponsor  and the 
manufacturer .  Relevant c l inica l t r ia l  
author isat ion and amendment informat ion 
should be avai lable for  reference in the 
product  specif icat ion f i le  and the 
manufacturer  should ensure the 
necessary c l in ical  t r ia l  author isat ions are 
in  p lace and pr ior  to  shipping product  for  
use in  the tr ia l .   

８．オーソライズドパーソンによる認証に

加えて、製造業者が治験実施施設への交

付可否判定を行うよう治験依頼者から委

任されている場合には、当該治験依頼者

と当該製造業者との間の契約書中に、そ

の取り決めが定められていること。関連

する治験承認及び改訂情報を製品規格書

中で参照することができるようにするこ

と、また、治験において使用に供する製

品の発送前に、当該製造業者は、必要な

治 験 承 認 が 整 っ て い る 旨 を 確 保 す る こ

と。  

9.  Af ter  cer t i f icat ion by the Author ised 
Person, the invest igat ional  medic inal 
product  should be stored and transported 
under  condit ions that  mainta in product 
qual i t y and supply chain secur i ty.   

９．オーソライズドパーソンによる認証の

後、製品品質及びサプライチェーンのセ

キュリティを保持する条件の下で、治験

用医薬品を貯蔵し、運搬すること。  

10. The Author ised Person is not required 
to cert i f y re-packaging (sect ion 6.5)  or  
re- label l ing (sect ion 6.6) performed by 
author ised personnel at a hospi tal ,  health 
centre or  c l in ic  that  meet  the 
requirements  of  re levant  nat ional  laws or 
requirements .  

10. 国ごとの関連する法律又は要求事項の

要件に合致する病院、医療センター、又

は診療所において権限を有する職員によ

って実施される再包装（ 6.5 項）又は再表

示（ 6.6 項）を、オーソライズドパーソン

が認証することは要求されない。  
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9.  OUTSOURCED OPERATIONS ９．外部委託作業  
Act iv i t ies  which are outsourced should be 
def ined,  agreed and control led by wr it ten 
contracts between the contrac t g iver  and 
the par ty to whom the operat ions are 
outsourced in accordance wi th the 
pr inc ip les  deta i led in  Part  I ,  Chapter  7 of  
the PIC/S GMP Guide.   

外部委託する業務は、ＰＩＣ／ＳのＧＭＰ

ガイドラインのパートⅠ第７章に詳述され

ている原則に従って、当該委託者と当該作

業を外部委託される関係者との間の文書に

よる契約によって定め、合意し、管理する

こと。  

10. COMPLAINTS 10．苦情  
1.  There should be wr i t ten procedures 

descr ib ing the act ions to be taken upon 
receipt  of  a compla int  at  the 
manufactur ing,  storage or  importat ion 
s ite .  Al l  compla ints should be 
documented and assessed to establ ish i f  
they represent a potent ia l  qual i t y defect  
or  other  issue.  The procedures should 
ensure that  the sponsor is  able to assess 
the compla ints  to determine i f  they jus t i f y 
the repor t ing of  a ser ious breach to the 
re levant  competent author i ty.   

１．製造、貯蔵又は輸入の各施設において、

苦情を受けた際の措置を記述している手

順書があること。全ての苦情を文書化及

び評価して、それらが潜在的な品質欠陥

その他の問題を表すかどうか明らかにす

ること。その手順書は、治験依頼者が苦

情を評価することができ、重大な違反の

報告を関係当局に対して行うことが妥当

かどうか決定する旨を確保すること。  

2.  The invest igat ion of  qual i t y defect  should 
be performed in accordance with the 
pr inc ip les  deta i led in  Part  I ,  Chapter 8 of  
the PIC/S GMP Guide.   

２．品質欠陥の原因調査は、ＰＩＣ／Ｓの

ＧＭＰガイドラインのパートⅠ第８章に

詳述されている原則に従って実施するこ

と。  
3.  The conc lusions of  the invest igat ion 

should be d iscussed between the 
manufacturer  and the sponsor ,  i f  
d i f ferent ,  in  a t imely manner.  This  should 
involve the Author ised Person and those 
respons ib le for  the re levant  c l in ica l t r ial  
in order to asses any potent ia l  impact  on 
the t r ia l ,  product development and on 
subjects .  

３．製造業者と治験依頼者が別であれば、

両者間で遅滞なく、当該原因調査の結論

を協議すること。それには、治験、製品

開発及び被験者への潜在的なインパクト

を評価するために、オーソライズドパー

ソン及び関連する治験の責任者が関与す

ること。  

11. RECALLS AND RETURNS 11．回収及び返品  
11.1.  Recalls 11.1.  回収  
1.  Procedures for  retr iev ing invest igat ional 

medic inal products and document ing 
such retr ievals should be in l ine wi th 
re levant  nat ional  laws and guidel ines, 
and be agreed by the sponsor in 
cooperat ion wi th the manufacturer ,  where 
d if ferent .  The manufacturer ,  invest igator 
and the sponsor 's representat ive need to 
understand their  obl igat ions under  the 
retr ieval  procedure.  The procedures for  
retr ieval  of  invest igat ional medic inal  
products  should be in  accordance with 
the pr inc iples  deta i led in Chapter  8 of  the 
PIC/S GMP Guide.  

１．治験用医薬品を回収し、その回収を文

書化するための手順は、国ごとの関連す

る法律及びガイドラインに従うこと、ま

た、治験依頼者が製造業者（治験依頼者

と異なる場合）と協力して合意すること。

製造業者、治験責任医師及び治験依頼者

の業務代行者は、当該回収手順に基づく

責務を理解する必要がある。治験用医薬

品の回収に関する手順は、ＰＩＣ／Ｓの

ＧＭＰガイドラインの第８章中に詳述さ

れている原則に従うこと。  

2.  To fac i l i tate recal l ,  a deta i led inventory 
of  the shipments  made by the 

２．回収を円滑にするため、製造業者によ

って作成された詳細な搬送目録を保管す



 

21 

manufacturer  should be mainta ined.  ること。  
11.2.  Returns 11.2.  返品  
Returned invest igat ional  medic inal 
products  should be c lear ly ident i f ied and 
stored in  an appropr iate ly contro l led,  
dedicated area.  Inventory records of  
returned products should be kept .   

返品された治験用医薬品は、明確に識別し

て、適切に管理された専用の区域内に保管

すること。返品された製品の在庫記録書を

保管すること。  

11.3.  Destruct ion 11.3.  廃棄  
1.  The manufacturer  or  sponsor ’s 

representat ive should destroy 
invest igat ional  medic inal  products  only 
wi th pr ior  wr i t ten author isat ion by the 
sponsor.  The ar rangements  for  
destruct ion of  invest igat ional medic inal  
products  have to be descr ibed in the 
protocol .  Any arrangement between 
sponsor and manufacturer in th is regard 
should be def ined in their  technical 
agreement .   

１．製造業者又は治験依頼者の業務代行者

は、治験依頼者が事前に書面で許可した

場合に限り、治験用医薬品を廃棄するこ

と。治験用医薬品の廃棄に関する取決め

が、その治験実施計画書に記載されてい

なければならない。このことに関する治

験依頼者と製造業者の間での取決めは、

両者の技術契約書中に定めておくこと。  

2.  Destruc t ion of  unused invest igat ional 
medic inal products  should be carr ied out  
only af ter  reconc i l iat ion of  del ivered, 
used and recovered products and af ter  
invest igat ion and sat is fac tory 
explanat ion of  any d iscrepanc ies  upon 
which the reconc i l iat ion has been 
accepted.   

２．配送され、使用され及び回収された製

品の数量の照合を行い、不整合があれば

原因調査を行って満足のいく説明がなさ

れ、当該数量の照合が了承された後に限

り、未使用の治験用医薬品の廃棄を実施

すること。  

3.  Records of  destruc t ion operat ions should 
be reta ined, inc luding a dated cer t i f icate 
of  destruct ion or  a receipt for  destruct ion 
to the sponsor.  These documents  should 
c lear ly ident i f y or  a l low traceabi l i t y to the 
batches and/or  pat ient  numbers  involved 
and the actual  quant i t ies destroyed.  

３．廃棄の日付入り証明書又は廃棄に関す

る治験依頼者への受領書を含めて、廃棄

作業の記録書を保管すること。それらの

文書は、関連するバッチ及び／又は患者

番号並びに廃棄された実数量を明確に特

定する又は追跡できるようにすること。  

GLOSSARY TO ANNEX 13 アネックス 13 の用語解説  
Blinding 盲検（化）  
A procedure in which one or more part ies to 
the tr ia l  are kept unaware of  the treatment 
ass ignment(s) .  Single-b l ind ing usual ly 
refers to the subject(s )  being unaware, and 
double-b l ind ing usual ly refers to the 
subject(s ) ,  invest igator(s) ,  moni tor ,  and,  in 
some cases, data analys t (s)  being unaware 
of  the treatment  ass ignment(s) .  In  relat ion 
to an invest igat ional  medic inal product ,  
b l ind ing shal l  mean the del iberate 
d isguis ing of  the ident i t y of  the product in 
accordance wi th the ins truc t ions of  the 
sponsor.  Unbl inding shal l  mean the 
d isclosure of  the ident i t y of  b l inded 
products .  

その治験の関係者の１名以上に治療割付け

が分からない状態にしておく手順。単盲検

とは通常、被験者に分からないようにする

ことを指す。また、二重盲検とは通常、被

験者、治験責任医師、モニター、及び（場

合により）データ解析者に治療割付けが分

からないようにすることを指す。治験用医

薬品に関して用いる場合においては、盲検

化とは、治験依頼者の指示書に従って当該

製品の実体を意図的に伏せることを意味す

るものとする。非盲検化とは、盲検化され

た製品の実体が明かされることを意味する

ものとする。  

Campaign manufacturing キャンペーン製造  
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Manufactur ing a ser ies of  batches of  the 
same product in sequence in a g iven per iod 
of  t ime fol lowed by an appropr iate 
(val idated) c leaning procedure.  

同一製品の一連のバッチを所定の期間連続

して製造し、続いて適切な（バリデートさ

れた）清浄化の手順がなされることを指す。 

Clinical  tr ial  治験  
Any invest igat ion in human subjects 
intended to d iscover  or  ver i f y the c l inica l ,  
pharmacological  and/or  other 
pharmacodynamic ef fects of  an 
invest igat ional product(s)  and/or to ident i f y 
any adverse react ions to an invest igat ional 
product(s) ,  and/or to study absorpt ion, 
d istr ibut ion, metabol ism, and excret ion of  
one or  more invest igat ional medic inal  
product(s)  wi th the objec t of  ascerta ining 
i ts / their  safety and/or  ef f icacy.   

ある治験用製品についてその臨床的、薬理

学的及び／又はそれ以外の薬力学的作用を

発見し若しくは検証することを意図し、及

び／又はある治験用製品に対する何らかの

有害反応を特定することを意図し、及び／

又は１種類以上の治験用医薬品の安全性及

び ／ 又 は 有 効 性 を 確 認 す る 目 的 で そ の 吸

収、分布、代謝及び排泄を調べることを意

図した、ヒト被験者における試験を指す。  

Comparator product  比較対照製品  
An invest igat ional  medic inal product used 
as a reference, inc luding as a placebo, in a 
c l in ica l t r ia l .   

治験用医薬品のうち、治験において比較対

照として使用されるもの（プラセボとして

使用されるものを含む）。  
Expiry date 使用期限  
The date p laced on the conta iner/ labels of 
an invest igat ional  medic inal  products  
des ignat ing the t ime dur ing which the 
invest igat ional  medic inal  products  is  
expected to remain wi th in es tabl ished shelf  
l i fe  spec if icat ions i f  s tored under  def ined 
condit ions, and af ter  which i t  should not  be 
used.  

治験用医薬品の容器／ラベル上に掲げられ

る日付で、所定の条件下で貯蔵されれば確

立された有効期間規格の範囲内であり続け

ることが見込まれ、また、それ以降は使用

すべきではない旨を示すもの。  

Investigat ional medicinal product  治験用医薬品 ＊ 訳 注  
（ ＊ 訳 注 ： 日 本 で は 、 治 験 に お い て 使 用 さ れ る 薬 物

（ 被 験 薬 及 び 対 照 薬 ） は 医 薬 品 医 療 機 器 法 上 の 医

薬 品 で な い が 、 Ｐ Ｉ Ｃ ／ Ｓ の Ｇ Ｍ Ｐ ガ イ ド ラ イ ン

で は い ず れ も 医 薬 品 の 一 種 と さ れ て い る こ と か ら

「 治験用 医薬品 」と訳 出した 。）  
A pharmaceut ical  form of  an act ive 
substance or p lacebo being tes ted or  used 
as a reference in a c l in ica l t r ia l ,  inc luding a 
product wi th a market ing author isat ion 
when used or assembled ( formulated or  
packaged) in a way d if ferent f rom the 
author ised form, or  when used for  an 
unauthor ised indicat ion, or  when used to 
gain fur ther information about  the 
author ised form.  

治験において試験され又は比較対照に使用

さ れ る 活 性 物 質 又 は プ ラ セ ボ の 製 剤 を 指

し、販売承認された製品が、当該承認を受

けている製剤と異なる剤形で使用され若し

くは調合される（製剤化され若しくは包装

される）場合、又は承認を受けていない適

応症に使用される場合、又は当該承認を受

けている製剤について更なる情報を得るた

め使用される場合を含む。  

Investigator 治験責任医師  
A person responsib le for  the conduct of  the 
c l in ica l t r ial  at  a tr ia l  s i te .  I f  a tr ial  is  
conducted by a team of  ind iv iduals at a tr ia l  
s i te ,  the invest igator  is  the respons ib le 
leader of  the team and may be cal led the 
pr inc ipal  invest igator .   

治験実施施設において当該治験の実施に責

任を有する者。治験が治験実施施設におい

て複数の個人からなるチームによって実施

されるならば、その治験責任医師は、当該

チームの責任あるリーダーであり、筆頭治

験責任医師と呼ばれることがある。  
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Manufacturer/ importer of  Investigat ional  
Medicinal Products 

治験用医薬品の製造業者／輸入業者  

Any holder  of  the author isat ion to 
manufacture/ impor t.   

製造／輸入について認可を受けている者。  
（ 訳 注 ： 日 本 で は 、 治 験 に お い て 使 用 さ れ る 薬 物 の

製 造 ／ 輸 入 に つ い て 、 医 薬 品 医 療 機 器 法 上 の 業 許

可 等を要 しない 。）  
Manufacture 製造  
Al l operat ions of  purchase of  mater ials  and 
products ,  product ion, qual i t y contro l,  
re lease, s torage,  d istr ibut ion of  
invest igat ional medic inal products and the 
re lated contro ls .  Note that the word 
'preparat ion'  as used in th is  Annex should 
be taken as synonymous wi th the word 
‘manufacture ’.   

原材料及び製品の購買、治験用医薬品の生

産、品質管理、出荷可否判定、貯蔵、配送

及びその関連する管理についての全ての業

務。本アネックス中で用いられる「調製」

という語は、「製造」という語と同義と解

釈されることに留意する。  

Order 発注書  
The order should request  the process ing 
and/or  packaging of  a certa in number of 
uni ts  and/or  their  sh ipment and be g iven by 
or on behalf  of  the sponsor to the 
manufacturer .   

発注書は、一定個数の製品ユニットについ

て加工、包装及び／又はその搬送を要請す

るものであり、治験依頼者又はその業務代

行者が治験薬製造業者に交付するものであ

る。  
Preparation 調製  
See ‘Manufacture’  above.   上記「製造」を参照。  
Product  Specif ication Fi le 製品規格書  
A reference f i le  conta ining,  or  referr ing to 
f i les conta in ing,  a l l  the informat ion 
necessary to draf t  the deta i led wr i t ten 
instruct ions on process ing,  packaging, 
qual i t y control  tes t ing, batch re lease and 
shipping of  an invest igat ional  medic inal 
product .   

治験用医薬品の加工、包装、品質管理試験、

バッチ出荷可否判定及び発送に関して詳細

な指図書を起草するため必要な全ての情報

を含む（又はそれら情報を含む文書ファイ

ルの参照先を示す）参照文書ファイル。  

Randomisat ion 無作為化  
The process of  ass igning tr ia l  subjec ts  to 
treatment or  contro l  groups us ing an 
e lement of  chance to determine the 
ass ignments in order  to reduce b ias.   

被験者を治療群又は対照群に割り付ける過

程で、バイアスを減らすために、当該割付

け を 決 定 す る 際 に 偶 然 の 要 素 を 用 い る も

の。  
Randomisat ion Code 無作為化コード  
A l is t ing in  which the t reatment ass igned to 
each subject  f rom the randomisat ion 
process is  ident i f ied.   

無作為化の過程で各被験者に割り付けられ

た治療を識別する一覧。  

Retest date リテスト日  
The date when a mater ia l  should be 
re-examined to ensure that  i t  is  st i l l  su itable 
for  use.  

ある原材料について再検査することとされ

る日付けで、それが尚も使用に適している

ことを確認するためのもの。  
Regulatory Release 治験実施施設への交付可否判定  
The ver i f icat ion of  batch cert i f icat ion and 
that  the c l in ica l  t r ia l  s i te  is  t ra ined, 
qual i f ied and has the necessary approvals ,  
thus is  ready to receive invest igat ional 
medic inal  product.   

バッチ認証の検証、及び治験実施施設が教

育訓練され、適格性評価され、且つ必要な

承認を受けている旨の検証で、それにより

治験実施施設が治験薬を受領する準備がで

きているとされるもの。  
Shipping 発送  
The operat ion of  packaging for  sh ipment 治験用に発注された医薬品の搬送及び送付
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and sending of  ordered medic inal  products  
for  c l in ica l t r ia ls.   

のための包装の作業。  

Sponsor 治験依頼者  
An indiv idual ,  company,  ins t i tut ion or  
organisat ion which takes respons ib i l i t y for  
the in i t iat ion, management and/or  f inanc ing 
of  a c l in ica l t r ia l .   

治験の開始、マネジメント及び／又は資金

調達について責任を負う個人、企業、機関

又は団体。  

 



（別 添 ３） 

 

別紙（１４の２） ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドライン アネックス１６  
原文  和訳  

CERTIFICATION BY THE AUTHORISED 
PERSON AND BATCH RELEASE 

オー ソライズドパ ーソン による認証及 びバ

ッチ出荷可否判定  
SCOPE 適用範囲  
This Annex provides guidance on the 
cert i f icat ion by an Author ised Person and 
on batch re lease of  medic inal  products for  
human or  veter inary use wi th in a 
Pharmaceut ica l  Inspect ion Co-operat ion 
Scheme (PIC/S) Part ic ipat ing Author i ty or  
made for  expor t .  The pr inc ip les  of  th is  
guidance a lso apply to invest igat ional  
medic inal  products  ( IMP) for  human use,  
subject  to any d if ference in the legal  
provis ions and more spec if ic  guidance 
publ ished by PIC/S Par t ic ipat ing 
Author i t ies  under nat ional law.  

本アネックスは、ＰＩＣ／Ｓ加盟当局国内の

ヒト用又は動物 用の 医薬品又は輸出 用に 造

られた医薬品に 係る オーソライズド パー ソ

ンによる認証及 びバ ッチ出荷可否判 定に 関

するガイダンスを規定している。本ガイダン

スの原則は、ヒトに使用される治験用医薬品

（ＩＭＰ）にも適用される。ただし、法律上

の規定及び国ご との 法律の下でＰＩ Ｃ／ Ｓ

加盟当局が発行 した より具体的なガ イダ ン

スに差異があれば、その差異に従う。  

Guidance in th is Annex on the cer t i f icat ion 
of  batches by a manufacturer of  a medic inal  
product  is  wi th in the scope of  the 
Pharmaceut ica l Inspect ion Cooperat ion 
Scheme. However , each PIC/S 
Part ic ipat ing Author i ty may dec ide whether  
guidance expressed in th is  annex should 
become a legal ly-b inding s tandard in  
re lat ion to impor ted medic inal  products .  

医薬品の製造業 者に よるバッチの認 証に 関

する本アネックス中のガイダンスは、ＰＩＣ

／Ｓの適用範囲内である。ただし、輸入され

た医薬品に関して、本アネックス中に示され

ているガイダン スが 法的拘束力のあ る基 準

となるかどうかは、各ＰＩＣ／Ｓ加盟当局が

決定し得る。  

This Annex does not address any contro ls  
on re lease of  medic inal products by a 
Nat ional  Competent  Author i ty under 
nat ional law (e.g.  certa in b lood and 
immunological  products) ;  however , this  
Annex does apply to the Author ised Person 
cert i f icat ion and subsequent re lease of  
such batches.  

本アネックスは、国ごとの法律の下でその国

の当局によって行われる医薬品（例：特定の

血液製剤及び免疫学的製剤）の検定に関する

管理には対処していない。ただし、そうした

医薬品のバッチ につ いてのオーソラ イズ ド

パーソンによる 認証 及び認証後の出 荷可 否

判定には、本アネックスが適用される。  

The bas ic  ar rangements  for  batch re lease 
for  a medic inal  product are def ined by i ts  
market ing author isat ion (MA).  Nothing in  
th is  Annex should be taken as overr iding 
those arrangements .  

医薬品に係るバ ッチ 出荷可否判定の ため の

基本的な取決めは、その販売承認（以下「Ｍ

Ａ」）に従って定められる。本アネックス中

のいかなる規定も、それらの取決めに優先さ

れるものではない。  
GENERAL PRINCIPLES 一般原則  
The ult imate respons ib i l i t y for  the 
performance of  a medic inal product over i ts  
l i fet ime,  i ts  safety,  qual i t y and ef f icacy,  l ies  
wi th the market ing author izat ion holder  
(MAH).  

その市販期間に わた って医薬品にそ の性 能

が備わっていること（安全性、品質及び有効

性）について最終的な責任は、その販売承認

保有者（以下「ＭＡＨ」）にある。  

However , the Author ised Person is  
respons ib le for  ensur ing that each 
indiv idual batch has been manufactured 

ただし、当該ＭＡの要求事項及びＧＭＰに則

り国ごとの要求事項に従って、個々のバッチ

が製造され、チェックされている旨を確保す
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and checked in compl iance wi th nat ional  
requirements  in  accordance wi th the 
requirements  of  the market ing 
author izat ion (MA) and wi th Good 
Manufactur ing Pract ice (GMP).  

ることについては、オーソライズドパーソン

が責任を有する。  

The process of  batch re lease comprises of :  バッチ出荷可否判定のプロセスは、以下で構

成される：  
i .  The check ing of  the manufacture and 

tes t ing of  the batch in  accordance wi th 
def ined re lease procedures.  

i .  所定の出荷可否判定手順に従って、その

バッチの製造及び試験をチェックする。 

i i .  The cert i f icat ion of  the f in ished product  
batch performed by an Author ised 
Person s ignifying that  the batch is  in  
compl iance wi th GMP and the 
requirements  of  i ts  MA. This represents  
the qual i t y re lease of  the batch.  

i i .  オーソライズドパーソンが最終製品バ

ッチの認証を実施して、当該バッチがＧ

Ｍ Ｐ 及 び そ の Ｍ Ａ の 要 求 事 項 に 従 っ て

いることを示す。これは、当該バッチに

ついての品質可否判定を表わす。  

i i i .  The transfer  to saleable s tock, and/or  
expor t  of  the f in ished batch of  product  
which should take into account  the 
cert i f icat ion performed by the  
Author ised Person. I f  th is transfer is  
performed at a s i te other than that  
where cer t i f icat ion takes p lace,  then 
the arrangement should be documented 
in a wr i t ten agreement  between the  
s ites .  

i i i .  最終製品のバッチを販売可とされる在

庫へ移転し、及び／又は輸出するには、

オ ー ソ ラ イ ズ ド パ ー ソ ン が 実 施 し た 認

証 を 考 慮 に 入 れ る こ と 。 こ う し た 移 転

を、認証が行われた場所以外の施設にお

いて実施するのであれば、当該施設どう

し の 契 約 書 中 に 取 決 め が 文 書 化 さ れ て

いること。  

The purpose of  contro l l ing batch re lease is  
notably to ensure that:   

バッチ出荷可否判定を管理する目的は、特に

以下を確保することにある。  
i .  The batch has been manufactured and 

checked in accordance wi th the  
requirements  of  i ts  MA.  

i .  当該バッチが、そのＭＡの要求事項に従

っ て 製 造 さ れ 、 チ ェ ッ ク さ れ て い る こ

と。  
i i .  The batch has been manufactured and 

checked in accordance wi th the  
pr inc ip les  and guidel ines of  GMP. 

i i .  当該バッチが、ＧＭＰの原則及びガイ

ドラインに従って製造され、チェックさ

れていること。  
i i i .  Any other re levant legal requirements  

are taken into account .  
i i i .  その他関連する法的要求事項を考慮に

入れていること。  
iv.  In  the event  that  a qual i t y defect  as  

referred to in  Chapter  8 of  PIC/S GMP 
Guide, Part  I ,  needs to be invest igated 
or  a batch recal led, to  ensure that  any 
Author ised Persons involved in the 
cert i f icat ion or  conf i rmation1  and any 
re levant records are readi l y 
ident i f iab le.  

iv.  ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインのパ

ー ト Ⅰ 第 ８ 章 で 述 べ た よ う な 品 質 欠 陥

が生じて、原因を調査し又はバッチを回

収する必要がある場合においては、当該

認証又は確認書 注 １ に関与したオーソラ

イ ズ ド パ ー ソ ン 及 び 関 連 す る 記 録 類 を

容易に特定できること。  

1.  In format ion requi red for  the  conf i rmat ion,  
where Au thor ised Person respons ib i l i t ies  
for  the  batch  are  be ing t ransferred between 
s i tes ,  is  recommended in  Appendix I  to  th is  
Annex.   

注 １  確 認 書 （ 当該 バッ チ に 係 る オ ー ソラ イ

ズ ド パ ー ソ ン の 責 任 が 事 業 所 間 で 委 譲 さ

れ る 場 合 ） に 要 求 さ れ る 情 報 は 、 本 ア ネ

ックスの別添Ⅰ中に推奨されている。  
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1.  THE PROCESS OF CERTIFICATION １．認証のプロセス  
1.1.  Each batch of  f in ished product must be 

cert i f ied2  by an Author ised Person 
before being re leased for  sale, supply 
or expor t .  Cert i f icat ion can only be 
performed by an Author ised Person of  
the manufacturer  and/or importer  
which are descr ibed in the MA.  

1.1.  最終製品の各バッチは、販売、供給又

は 輸 出の た めに 出荷可 否 判定 さ れる 前

に、オーソライズドパーソンが認証し 注

２なければならない。認証は、当該ＭＡ

中 に 記述 さ れて いる製 造 業者 及 び／ 又

は 輸 入業 者 のオ ーソラ イ ズド パ ーソ ン

だけが実施することができる。  
2.  The contents  o f  a  batch cer t i f icate for  

medic ina l  products  are  recommended in  
Appendix I I  to  th is  Annex.  The con tent  o f  a  
batch cer t i f icate may d i f fer  f rom Appendix  
I I  as  requi red under nat ional  law or  as  
requi red to  fac i l i ta te  arrangements  
between Nat ional  Competent  Author i t ies .  

注 ２  医 薬 品 （ 最終 製品 ） の バ ッ チ 証 明書 の

内 容 は 、 本 ア ネ ッ ク ス の 別 添 Ⅱ 中 に 推 奨

さ れ て い る 。 国 ご と の 法 律 の 下 で 要 求 さ

れ る と こ ろ に よ り 又 は 国 ご と の 当 局 ど う

し の 取 り 決 め を 円 滑 に 適 用 す る た め 要 求

さ れ る と こ ろ に よ り 、 バ ッ チ 証 明 書 の 内

容 が 別 添 Ⅱ と 異 な っ て い る こ と が あ り 得

る。  

1.2.  Any Author ised Person involved in the 
cert i f icat ion or conf irmat ion of  a batch 
must have deta i led knowledge of  the 
steps for  which they are tak ing 
respons ib i l i t y.  The Author ised Persons 
should be able to prove their  
cont inuous t ra in ing regarding the 
product  type,  product ion processes, 
technical  advances and changes to 
GMP.  

1.2.  バッチの認証又は確認書に関与したオ

ーソライズドパーソンは、自身が責任を

有 す るス テ ップ につい て の詳 細 な知 識

を有していなければならない。オーソラ

イズドパーソンは、製品の種類、生産プ

ロセス、技術の進歩及びＧＭＰの変更に

関 す る継 続 的な 教育訓 練 を証 明 する こ

とができること。  

1.3.  There may be several  s i tes involved in 
the var ious stages of  manufacture,  
impor tat ion,  tes t ing and storage of  a 
batch before i t  undergoes cert i f icat ion.  
Regardless of  how many s ites  are 
involved, the Author ised Person 
performing cert i f icat ion of  the f in ished 
product  must ensure that a l l  necessary 
steps have been completed under  
accepted pharmaceut ica l qual i t y 
sys tems to assure compliance of  the 
batch wi th GMP, the MA and any other  
nat ional requirements where 
cert i f icat ion is  tak ing p lace.   

1.3.  認証を受ける前のバッチの製造、輸入、

試 験 及び 貯 蔵の 様々な 段 階に 関 与し た

いくつもの施設があることがあり得る。

いくつの施設が関与していようとも、最

終 製 品の 認 証を 実施す る オー ソ ライ ズ

ドパーソンは、認められた医薬品品質シ

ス テ ムの 下 で必 要なス テ ップ 全 てが 完

了している旨を確保して、当該バッチが

ＧＭＰ、ＭＡその他認証が行われる国ご

と の 要求 事 項に 従って い るこ と を保 証

しなければならない。  

1.4. Each manufactur ing s i te must have at  
least one Author ised Person.  

1.4.  各製造所は、少なくとも１名のオーソ

ラ イ ズド パ ーソ ンがい な けれ ば なら な

い。  
1.4.1 W here the s i te  only undertakes part ial  

manufactur ing operat ions in  re lat ion 
to a batch,  then an Author ised Person 
at  that  s i te  must  at least  conf irm that  
the operat ions under taken by the s i te  
have been performed in accordance 

1.4.1 あ る バ ッ チ に 関 し て 部 分 的 な 製 造 作

業を請け負うのみの施設の場合には、

ＧＭＰ及びその施設が責任を有する作

業を詳細に記述している契約書の条件

に従って、その施設が請け負う作業が

実施されていることを、その施設のオ
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with GMP and the terms of  the wr it ten 
agreement  deta i l ing the operat ions 
for  which the s ite is  respons ible. I f  the 
Author ised Person is  respons ib le for  
provid ing conf irmat ion of  compl iance 
for  those operat ions with the relevant  
MA, then the Author ised Person 
should have access to the necessary 
detai ls  of  the MA.  

ーソライズドパーソンが少なくとも確

認しなければならない。それらの作業

について関連するＭＡに従っている旨

の確認書を提供する責任を当該オーソ

ライズドパーソンが有するならば、当

該オーソライズドパーソンは、当該Ｍ

Ａの所要の詳細を入手できること。  

1.4.2 The Author ised Person who performs 
cert i f icat ion of  the f in ished product  
batch should assume fu l l  
respons ib i l i t y for  a l l  s tages of  
manufacture of  the batch or this  
respons ib i l i t y may be shared wi th 
other Author ised Persons who have 
provided conf irmat ion for  spec if ied 
steps in the manufacture and contro l  
of  a batch. These could be other  
Author ised Persons who are 
operat ing under  the same 
manufactur ing author isat ion holder or  
operat ing under  d if ferent  
manufactur ing author isat ion holders  

1.4.2 最 終 製 品 バ ッ チ の 認 証 を 実 施 す る オ

ーソライズドパーソンは、当該バッチ

の製造の全ての段階に全責任を有する

こととなるが、この責任は、バッチの

製造及び管理における特定のステップ

について確認書を提供した他の複数の

オーソライズドパーソンと共有される

こともあり得る。それらオーソライズ

ドパーソンは、同じ製造許可保有者の

下で従事する、又は異なる製造許可保

有者の下で従事する、他の複数のオー

ソ ラ イ ズ ド パ ー ソ ン の こ と も あ り 得

る。  

1.4.3 Any shar ing of  respons ib i l i t ies  
amongst  Author ised Persons in  
re lat ion to compl iance of  a batch must  
be def ined in a wr i t ten agreement .  
This document should deta i l  
respons ib i l i t y for  assessment of  the 
impact  any deviat ion(s) has/have on 
compl iance of  the batch wi th GMP and 
the MA.  

1.4.3 あ る バ ッ チ の 適 合 性 に 関 連 す る 責 任

を複数のオーソライズドパーソンで共

有するに当たっては、その責任共有に

ついて取決め書に詳細に定めなければ

ならない。何か逸脱があれば当該バッ

チがＧＭＰ及びＭＡに従っていること

へのインパクトを評価する責任につい

て、その文書に詳細に定めること。  

1.5 For medic inal products manufactured 
outs ide the jur isd ic t ion of  a Nat ional  
Competent Author i ty,  phys ical  
impor tat ion and cert i f icat ion are the 
f ina l s tages of  manufactur ing which 
precede the t ransfer  to saleable s tock 
of  the batch, depending on nat ional  
law.  

1.5 国 ごと当 局の 管 轄領域 外で 製造 され た

医薬品については、物として輸入され、

認 証 され る こと が製造 の 最終 段 階で あ

り、国ごとの法律に応じて、当該輸入バ

ッ チ を販 売 可と される 在 庫へ 移 転す る

に先立って行われる。  

1.5.1 The process of  cert i f icat ion as 
descr ibed in Sect ion 1 of  th is Annex,  
appl ies  to a l l  medic inal products  
intended to be re leased wi th in 
domest ic  markets,  or  for  export ,  
i r respect ive of  the complex ity of  the 
supply chain and the g lobal locat ions 
of  manufactur ing s i tes  involved.   

1.5.1 本 ア ネ ッ ク ス の １ 項 中 に 記 述 さ れ て

いる認証のプロセスは、サプライチェ

ーンの複雑さ及び関連する製造施設が

世界各地にあることに関わりなく、国

内市場向けに（又は輸出用に）出荷可

否判定しようとする医薬品全てに適用

される。  
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1.5.2 In accordance with the pr inc ip les 
descr ibed in Sect ion 1.4 of  th is  Annex 
and the law in each jur isd ic t ion,  the 
Author ised Person cert i f ying the 
f in ished medic inal product  batch may 
take account  of  the conf irmat ion by,  
and share def ined respons ib i l i t ies  
wi th, other Author ised Persons in  
re lat ion to any manufactur ing or  
impor tat ion operat ions tak ing p lace at  
other s i tes in the same jur isdic t ion 
and other  manufactur ing 
author isat ion holders  def ined in the 
re levant  MA.  

1.5.2 本アネックスの 1.4 項に記述されてい

る原則及び各国の領域内における法律

に従って、医薬品の最終製品バッチを

認証するオーソライズドパーソンは、

同じ領域内の他の施設及び当該製品に

係るＭＡに規定されている他の製造許

可保有者において行われている製造又

は輸入の業務に関して、他のオーソラ

イズドパーソンによる確認書を考慮に

入れて、所定の責任を他の複数のオー

ソライズドパーソンと共有し得る。  

1.5.3 Condi t ions of  s torage and transport  
for  the batch and the sample, i f  sent  
separate ly,  should be taken into 
account by the Author ised Person 
before cert i f icat ion of  a batch.   

1.5.3 バ ッ チ と 検 体 が 別 々 に 送 付 さ れ る な

らば、オーソライズドパーソンはバッ

チの認証の前に、当該バッチ及び検体

の貯蔵及び運搬の条件を考慮に入れる

こと。  
1.5.4 The Author ised Person cert i f ying the 

f in ished product  is  respons ib le for  
ensur ing that  each f inished medic inal  
product  batch has been manufactured 
in accordance wi th GMP and the MA. 
The Author ised Person is  a lso 
respons ib le for  ensur ing that the 
f in ished medic inal  product batch has 
undergone tes t ing required upon 
impor tat ion in  accordance wi th 
nat ional law.  

1.5.4 最 終 製 品 を 認 証 す る オ ー ソ ラ イ ズ ド

パーソンは、最終医薬品の各バッチが

ＧＭＰ及びＭＡに従って製造されてい

ることを確保する責任を有する。また、

オーソライズドパーソンは、医薬品の

最終製品バッチについて、国ごとの法

律に従って、輸入時に要求される試験

が行われていることを確保する責任も

ある。  

1.5.5 I f  sampl ing of  impor ted product is  
necessary, i t  should be fu l ly 
representat ive of  the batch. Samples 
may e i ther be taken af ter  arr iva l in the 
jur isd ict ion of  the National Competent  
Author i ty,  or  be taken at the 
manufactur ing s i te  located in  another 
jur isd ict ion in accordance with 
nat ional  law and a technical ly 
just i f ied approach which is  
documented with in the company’s  
qual i t y sys tem. Respons ibi l i t ies in  
re lat ion to the sampl ing should be 
def ined in a wr it ten agreement 
between the s ites.  Any samples taken 
outs ide the Nat ional Competent  
Author i ty jur isdic t ion should be 
shipped under  equivalent  transport  
condit ions as the batch that they 

1.5.5 輸入製品の検体採取が必要であれば、

当該輸入バッチを完全に代表するもの

であること。その国の当局の管轄領域

内に到着した後に検体を採取する、又

は国ごとの法律及び技術的に妥当なア

プローチ（当該企業の品質システムに

おいて文書化されているもの）に従っ

て、他国領内に所在する製造施設にお

いて検体を採取することもあり得る。

当該検体採取に関する責任を、当該施

設 ど う し の 契 約 書 中 に 定 め て お く こ

と。その国の当局の管轄領域外で採取

された検体は、その検体が代表するバ

ッチと同等の運搬条件の下に発送され

ること。  
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represent .   
1.5.6 W here sampl ing is  performed at  a 

manufactur ing s i te  located in  another 
jur isd ict ion,  the technical just i f icat ion 
should inc lude a formal Qual i t y Risk  
Management  process to ident i f y and 
manage any r isks associated wi th th is  
approach. This should be fu l ly 
documented and include at  least  the 
fol lowing e lements:  

1.5.6 他 国 領 内 に 所 在 す る 製 造 施 設 に お い

て検体採取が実施される場合には、正

式な品質リスクマネジメントのプロセ

スを通じて、そうした検体採取アプロ

ーチに伴うリスクを特定し、管理し、

その技術的な妥当性を示すこと。それ

を完全に文書化するとともに、少なく

とも以下の事項を含めること。  

i .  Audi t  of  the manufactur ing act iv i t y 
inc luding any sampl ing act iv i t y in the 
other  jur isd ict ion and evaluat ion of  
subsequent  t ranspor tat ion s teps of  
both the batch and samples to ensure 
that  the samples are representat ive of  
the impor ted batch.  

i .  当該他国領内における製造作業（検体採

取の作業を含む）の監査並びに検体採取

後 の 当 該 輸 入 バ ッ チ 及 び 検 体 の 運 搬 ス

テップの評価を行って、当該検体が当該

輸 入 バ ッ チ を 代 表 す る も の で あ る こ と

を確保すること。  

i i .  A comprehens ive scient i f ic  s tudy,  
inc luding data to suppor t any 
conc lus ions that  samples taken in the  
other jur isd ict ion are representat ive of  
the batch af ter  importat ion. This  study 
should at  least  inc lude:  

i i .  包括的に行われた科学的調査（他国領

内 に お い て 採 取 さ れ た 検 体 が 輸 入 後 の

バ ッ チ を 代 表 す る と の 結 論 を 裏 付 け る

データを含む）。この調査は、少なくと

も以下を含むこと：  

 descr ipt ion of  the sampling process in  
the other jur isdic t ion;  

 他国領内における検体採取プロセスの

説明  
 descr ipt ion of  the transported 
condit ions of  the sample and the 
impor ted batch.  Any d if ferences 
should be jus t i f ied;  

 当該検体及び輸入バッチが運搬される

条件の説明。相違点があれば、その妥

当性を示すこと。  

 comparat ive analys is of  samples 
taken in the other  jur isd ic t ion and 
samples taken af ter  impor tat ion; and  

 他国領内において採取された検体と、

輸入後に採取された検体の比較分析  

 cons iderat ion of  the t ime interval  
between sampl ing and impor tat ion of  
the batch and generat ion of  data to 
support  appropr iate def ined l im its.  

 検体採取と当該バッチの輸入との間の

時間的間隔を検討し、時間の制限が適

切に定められていることを裏付けるデ

ータを示すこと。  
i i i .  Provis ion for  random per iodic  analys is  

of  samples taken af ter  importat ion to 
just i f y ongoing re l iance on samples  
taken in another  jur isd ict ion.  

i i i .  他国領内において採取された検体を継

続的に利用する妥当性を示すため、輸入

後 に 検 体 を 無 作 為 に 採 取 し て 定 期 的 に

分析する規定。  
iv.  A review of  any unexpected resul t  or  

conf irmed out  of  specif icat ion result .  
These may have implicat ions for  
re l iance on sampl ing performed at  a  
manufactur ing s ite located in  another  
jur isd ict ion and should be not i f ied to 
the Nat ional  Competent Author i ty for  
the s ite  where cert i f icat ion is  
performed. Such an occurrence should 

iv.  予期せぬ結果又は規格外と確認された

結果についての照査。それらは他国領内

に 所 在 す る 製 造 施 設 に お い て 実 施 さ れ

た 検 体 採 取 の 利 用 に 影 響 を 与 え る 可 能

性があり、認証が実施される施設の国の

当局へ通知すること。そうした事案は、

潜在的な品質不良とみすこととし、ＰＩ

Ｃ ／ Ｓ の Ｇ Ｍ Ｐ ガ イ ド ラ イ ン の パ ー ト

Ⅰ 第 ８ 章 の ガ イ ダ ン ス に 沿 っ て 原 因 調
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be regarded as a potent ia l  qual i t y 
defect  and invest igated in  l ine wi th the  
guidance in Chapter  8 of  the PIC/S 
GMP Guide, Par t  I .  

査すること。  

1.5.7 Dif ferent  impor ted f in ished product 
batches may or ig inate f rom the same 
bulk  product  batch. I f  tes t ing upon 
impor tat ion is  required (see 1.5.4),  
the Author ised Person(s) cer t i f ying 
the d if ferent f in ished product  batches 
may base their  decis ion on the qual i t y 
control  tes t ing of  the f irs t  imported 
f in ished batch provided that  a 
just i f icat ion has been documented 
based on Qual i t y Risk  Management  
pr inc ip les . This should take into 
account  the provis ions of  paragraph 
1.5.6 in re lat ion to re l iance on any 
samples taken in another  jur isd ict ion.  
Evidence should be avai lable to 
ensure that  the integr i ty and ident i t y 
of  the imported f inished product  batch 
has been establ ished through 
documented ver i f icat ion of  at least  
the fol lowing:  

1.5.7 輸 入 さ れ た 最 終 製 品 の バ ッ チ が 異 な

っていても、バルク製品の同一バッチ

から造られたものであることがあり得

る。輸入時に試験を行うことが要求さ

れる（ 1.5.4 を参照）ならば、オーソラ

イズドパーソンは、先に輸入された最

終製品バッチの品質管理試験に基づい

て、異なる最終製品バッチを認証する

判定を行い得る。ただし、品質リスク

マネジメントの原則に基づいて妥当性

が文書化されていること。その妥当性

には、他国領内において採取された検

体の利用に関するパラグラフ 1.5.6 の

規定を考慮に入れること。少なくとも

以下について文書化された検証を通じ

て、当該最終製品の輸入バッチの完全

性及び同一性が確立されていることを

根拠をもって確保すること。  

i .  re levant  requirements for  s torage of  the 
bulk  product  pr ior  to  packaging have 
been sat is f ied;   

i .  包 装前 のバル ク製 品の貯 蔵につ いて関

連する要求事項を満たしていること。  

i i .  the f in ished product batch has been 
stored and transpor ted under the 
required condit ions;  

i i .  要求された条件の下で、当該最終製品

のバッチが貯蔵され、運搬されているこ

と。  
i i i .  the cons ignment has remained secure 

and there is  no evidence of  tamper ing  
dur ing s torage or transpor tat ion;  

i i i .  当該荷送が安全に保たれており、貯蔵

中 又 は 運 搬 中 に 改 ざ ん さ れ た 形 跡 が な

いこと。  
iv.  correct ident i f icat ion of  the product  

has been establ ished; and  
iv.  当該製品の正確な識別が確立されてい

ること。  
v.  the sample(s) tested are 

representat ive of  a l l  f in ished product  
batches der ived f rom the bulk  batch.  

v.  試験された検体が、当該バルクバッチ

か ら 造 ら れ た 最 終 製 品 の 全 バ ッ チ を 代

表するものであること。  
1.6 The Author ised Person must  ensure 

that  the fo l lowing operat ional  
respons ib i l i t ies  are fu lf i l led pr ior  to  
cert i f icat ion of  a batch:  

1.6 オーソライズドパーソンは、バッチの認

証前に、以下の業務上の責任が全うされ

ていることを確保しなければならない。 

i .  Cer t i f icat ion is  permit ted under  the 
terms of  any author isat ion by the 
nat ional competent  author i ty.   

i .  その国の当局による認可の条件の下で、

認証が許されていること。  

i i .  Any addit ional  dut ies and requirements  
of  nat ional  law are complied wi th.  

i i .  国ごとの法律で追加的な義務及び要求

事 項 が あ れ ば 、 そ れ ら に 従 っ て い る こ

と。  
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i i i .  Cert i f icat ion is  recorded in accordance 
wi th th is  Annex and in accordance to  
nat ional law.  

i i i .  本アネックス及び国ごとの法律に従っ

て、認証が記録されていること。  

1.7 In addit ion,  the Author ised Person has 
respons ib i l i t y for  ensur ing points 1.7.1 to 
1.7.21 are secured. These tasks may be 
delegated to appropr iate ly tra ined 
personnel  or  th ird part ies.  I t  is  
recognised that the Author ised Person 
wi l l  need to re ly on the pharmaceut ica l  
qual i t y system and the Author ised 
Person should have on-going assurance 
that  th is re l iance is  wel l  founded.   

1.7 加 えて、 オー ソ ライズ ドパ ーソ ンは 、

1.7.1～ 1.7.21 の事項が担保されているこ

とを確保する責任を有する。それらの業務

は、適切に教育訓練された職員又は第三者

に代行させ得る。オーソライズドパーソン

は医薬 品品質 シス テ ムを信 頼せざ る得な

いものと考えられており、オーソライズド

パーソ ンはそ の信 頼 が十分 に確立 されて

いることを継続的に保証すること。  

1.7.1 Al l  act iv i t ies  assoc iated wi th 
manufacture and test ing of  the 
medic inal  product  have been 
conducted in accordance with the 
pr inc ip les  and guidel ines of  GMP.  

1.7.1 当 該 医 薬 品 の 製 造 及 び 試 験 に 関 連 す

る作業全てが、ＧＭＰの原則及びガイ

ド ラ イ ン に 従 っ て 実 施 さ れ て い る こ

と。  

1.7.2 The ent ire supply chain of  the act ive 
substance and medic inal product up 
to the s tage of  cert i f icat ion is  
documented and avai lable for  the 
Author ised Person.  This should 
include the manufactur ing s ites  of  the 
star t ing mater ials  and packaging 
mater ia ls for  the medic inal product  
and any other  mater ia ls deemed 
cr i t ica l through a r isk  assessment  of  
the manufactur ing process. The 
document should preferably be in the 
format of  a comprehens ive d iagram, 
where each par ty,  inc luding 
subcontractors  of  cr i t ica l steps such 
as the s ter i l isat ion of  components  and 
equipment  for  asept ic  process ing,  are 
included.  

1.7.2 原 薬 の サ プ ラ イ チ ェ ー ン 及 び 医 薬 品

が認証される段階までの全体が文書化

されていて、オーソライズドパーソン

が利用可能であること。これには、当

該医薬品の出発原料及び包装材料その

他製造プロセスのリスクアセスメント

を行って重要と考えられた原材料の製

造施設が含まれること。その文書は包

括的な図表の形式にして、そこに各関

係者（無菌処理に用いる構成品及び装

置の滅菌等の重要なステップの下請け

業者を含む）を含めることが望ましい。 

1.7.3 Al l  audits of  s i tes involved in the 
manufacture and the test ing of  the 
medic inal products  and in the 
manufacture of  the act ive substance 
have been carr ied out and that the 
audit  reports  are avai lable to the 
Author ised Person performing the 
cert i f icat ion.  

1.7.3 当 該 医 薬 品 の 製 造 及 び 試 験 並 び に そ

の原薬の製造に関与した施設の監査が

全て行われており、認証を実施するオ

ーソライズドパーソンが、その監査報

告書を利用可能であること。  

1.7.4 Al l  s i tes  of  manufacture, analys is and 
cert i f icat ion are compliant  wi th the 
terms of  the MA for  the in tended 
jur isd ict ion.   

1.7.4 製 造 、 分 析 及 び 認 証 を 行 う 施 設 全 て

が、その製品を流通させようとする領

域でのＭＡの条件に従っていること。  

1.7.5 Al l  manufactur ing act iv i t ies and 1.7.5 全ての製造業務及び試験業務が、当該
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tes t ing act iv i t ies  are cons is tent wi th 
those descr ibed in the MA. 

ＭＡ中の記述と相違なく行われている

こと。  
1.7.6 The source and spec if icat ions of  

star t ing mater ials  and packaging 
mater ia ls  used in the batch are 
compl iant wi th the MA. Suppl ier  
qual i t y management sys tems are in  
p lace that  ensures only mater ia ls  of  
the required qual i ty have been 
suppl ied.  

1.7.6 バ ッ チ に 使 用 さ れ た 出 発 原 料 及 び 包

装材料の供給元及び規格が、当該ＭＡ

に従っていること。供給業者の品質マ

ネジメントシステムが整っており、要

求される品質の原材料のみが供給され

ていることを確保すること。  

1.7.7 For medic inal  products , the act ive 
substances have been manufactured 
in accordance wi th GMP and, where 
required,  d is tr ibuted in accordance 
wi th Good Distr ibut ion Pract ice (GDP) 
for  Act ive Substances.   

1.7.7 医薬品の原薬が、ＧＭＰに従って製造

されており、（要求される場合）原薬

の優良流通規範（ＧＤＰ）に従って配

送されたものであること。  

1.7.8 Act ive substances used in the 
manufacture of  medic inal  products  for  
human use shal l  only be imported i f  
the ac t ive substances comply wi th the 
fol lowing requirements :  

1.7.8 ヒ ト 用 医 薬 品 の 製 造 に 使 用 さ れ る 原

薬は、以下の要求事項を満たす原薬に

限り輸入されること。  

i .  the act ive substances have been 
manufactured in accordance wi th 
standards of  GMP and, where  
appl icable, d istr ibuted in  accordance 
wi th Good Dis tr ibut ion Pract ice 
according to nat ional  law; and  

i .  当 該原 薬がＧ ＭＰ の基準 に従っ て製造

されており、（該当する場合）国ごとの

法 律 に よ り Ｇ Ｄ Ｐ に 従 っ て 配 送 さ れ て

いること。  

i i .  there is  evidence of  GMP compl iance 
of  the manufacturer  of  the act ive 
substance in accordance to nat ional  
law.  

i i .  国ごとの法律に従って、当該原薬の製

造 業 者 が Ｇ Ｍ Ｐ を 遵 守 し て い る 証 拠 が

あること。  

1.7.9 The exc ip ients  used to manufacture a 
medic inal  product  have been 
manufactured wi th an appropr iate 
good manufactur ing pract ice.  W here 
appl icable,  th is  shal l  be in  
accordance with PI 045-1: Guidel ines 
on the formalized r isk  assessment for  
ascer tain ing the appropr iate good 
manufactur ing pract ice for  excip ients  
of  medic inal products for  human use.  

1.7.9 医薬品の製造に使用された添加剤が、

適切なＧＭＰで製造されていること。

（該当する場合） PI 045-1：ヒト用医

薬品の添加剤に適切なＧＭＰを確かめ

る正式なリスクアセスメントに関する

ガイドラインに従うものとする。  

1.7.10 W hen re levant,  the TSE 
(Transmissib le Spongiform 
Encephalopathy)  s tatus  of  a l l  
mater ia ls  used in batch manufacture 
is  compl iant  wi th the terms of  the MA. 

1.7.10 （該当する場合）バッチ製造に使用

された原材料全てのＴＳＥ（伝達性海

綿状脳症）ステイタスが、当該ＭＡの

条件に従っていること。  

1.7.11 Al l  records are complete and 
endorsed by appropr iate personnel.  
Al l  required inprocess controls  and 

1.7.11 記録全てに欠落がなく、適切な人員

による確認を受けたものであること。

要求される工程内管理及びチェックが
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checks have been made.  全てなされていること。  
1.7.12 Al l  manufactur ing and test ing 

processes remain in  the val idated 
state. Personnel  are t ra ined and 
qual i f ied as appropr iate.   

1.7.12 全ての製造及び試験のプロセスが、

バリデートされた状態に保たれている

こと。人員は適切に教育訓練され、適

格性評価されていること。  
1.7.13 Fin ished product  qual i t y contro l  

(QC) test  data complies  wi th the 
Fin ished Product  Spec if icat ion 
descr ibed in the MA, or  where 
author ised,  the Real  T ime Release 
Test ing programme.  

1.7.13 最終製品の品質管理（ＱＣ）試験デ

ータが、当該ＭＡ中に記述されている

最終製品規格に（又はリアルタイムリ

リースが承認されている場合には、当

該リアルタイムリリース試験プログラ

ムに）適合すること。  
1.7.14 Any regulatory post-market ing 

commitments  re lat ing to manufacture 
or tes t ing of  the product  have been 
addressed. On-going stabi l i t y data 
cont inues to support  cert i f icat ion.   

1.7.14 当該製品の製造又は試験に関連する

市販後における規制上のコミットメン

トが対処されていること。安定性モニ

タリングデータが引き続き認証を裏付

けること。  
1.7.15 The impact  of  any change to product  

manufactur ing or  tes t ing has been 
evaluated and any addit ional checks 
and tests  are complete.   

1.7.15 製品の製造又は試験に変更を加える

際のインパクトを評価しておくととも

に、追加的なチェック及び試験 ＊ 訳 注が

完了していること。  
（ ＊訳注 ：当該 変更後 のチェ ック及 び試験 ）  

1.7.16 Al l  invest igat ions per ta in ing to the 
batch being cer t i f ied ( inc luding out of  
spec if icat ion and out of  t rend 
invest igat ions) have been completed 
to a suf f ic ient  level to suppor t  
cert i f icat ion.   

1.7.16 認証しようとするバッチに関係する

原因調査（規格外の原因調査及び傾向

外の原因調査を含む）が全て、認証を

裏付けるに十分なレベルまで完了して

いること。  

1.7.17 A batch should not  be cert i f ied i f  
there are any on-going compla ints,  
invest igat ions or recal ls  that  may 
have impact on the batch.  

1.7.17 継続的な苦情、原因調査又は回収が

バッチにインパクトを有するおそれが

あれば、そのバッチを認証してはなら

ない。  
1.7.18 The required technical  agreements  

are in  place.   
1.7.18 要求される技術契約書が整っている

こと。  
1.7.19 The self - inspect ion programme is  

act ive and current .   
1.7.19 自己点検プログラムが効力をもって

運用されていること。  
1.7.20 The appropr iate ar rangements for  

d istr ibut ion and shipment  are in  
p lace.   

1.7.20 配送及び発送について適切な取決め

が整っていること。  

1.7.21 W here required in nat ional law,  
safety features have been af f ixed to 
the packaging enabl ing wholesale 
d istr ibutors and persons author ised 
or ent i t led to supply medic inal  
products  to the publ ic  to :   

1.7.21 国 ご と の 法 律 で 要 求 さ れ る 場 合 に

は、当該包装に安全上の特記事項を添

付して、卸売配送業者及び医薬品を一

般公衆へ供給する認可を受けた又は資

格を与えられた者が以下を行うことが

できるようにすること：  
i .  ver i f y the authent ic i ty of  the medic inal  

product ;   
i .  当該医薬品が本物か検証すること  

i i .  ident i f y ind iv idual packs; and  i i .  個々の梱包の中身を見分けること  
i i i .  ver i f y,  v ia a device, of  whether the  

outer packaging has been tampered 
i i i .  外部の包装が改ざんされていないかど

うかを（機器を用いて）検証すること  
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with.  
1.8 For certa in products,  spec ial  guidance 

may apply,  such as PIC/S GMP Guide 
Annex 2:  Manufacture of  Bio logical  
act ive substances and Medic inal  
Products for  Human Use,  and Annex 3:  
Manufacture of  Radiopharmaceut ica ls .  

1.8 特 定の製 品に つ いて特 別な ガイ ダン ス

（例えば、ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラ

インのアネックス２：ヒト用生物学的医

薬品（原薬及び製剤）の製造、及びアネ

ックス３：放射性医薬品の製造）が適用

されることがあり得る。  
1.9 In the case of  para l le l  importat ion and 

paral lel  d is tr ibut ion,  any repackaging 
operat ion carr ied out  on a batch which 
has a lready been re leased must  be 
approved by the competent  author i ty of  
the in tended market,  as  appl icable 
under nat ional law.  

1.9 並行輸入及び並行流通の場合において、

再 包 装作 業 を既 に出荷 可 否判 定 され た

バッチに実施するに際しては、（国ごと

の法律の下で該当する場合）その製品を

流 通 させ よ うと する市 場 を管 轄 する 当

局 に よる 承 認を 受けて い なけ れ ばな ら

ない。  
1.9.1 Pr ior  to cer t i f icat ion of  a repacked 

batch the Author ised Person should 
conf irm compl iance wi th nat ional  
requirements  for  para l le l  importat ion 
and ru les for  para l lel  d istr ibut ion.  

1.9.1 再 包 装 さ れ た バ ッ チ の 認 証 に 際 し て

予めオーソライズドパーソンは、並行

輸入に関する国ごとの要求事項及び並

行流通に関する規則に従っていること

を確認すること。  
1.9.2 The Author ised Person, who is  

respons ib le for  the cer t i f icat ion of  the 
batch in  the MA of  the repackaged 
f in ished product,  cer t i f ies  that  the 
repackaging has been performed in 
accordance wi th the re levant  
author isat ion per ta in ing to the 
repackaged product and GMP.  

1.9.2 再 包 装 さ れ る 最 終 製 品 の Ｍ Ａ に お い

て当該再包装バッチの認証に責任を有

するとされているオーソライズドパー

ソンが、再包装される当該製品に関連

する認可及びＧＭＰに従って当該再包

装が実施されていることを認証する。  

1.10 Recording of  Author ised Person 
cert i f icat ion:   

1.10 オーソライズドパーソンが行った認証

についての記録作成：  
1.10.1 The cer t i f icat ion of  a medic inal  

product  is  recorded by the Author ised 
Person in the document provided for  
that  purpose. The record should show 
that  each product ion batch sat is f ies  
the fol lowing provis ions:  

1.10.1 医薬品についての認証は、所定の文

書にオーソライズドパーソンが記録す

る。その記録は、各製造バッチが以下

の 規 定 を 満 た し て い る こ と を 示 す こ

と。  

i .  Each batch of  medic inal  products  has  
been manufactured and checked in  
compl iance wi th nat ional  law and in 
accordance with the requirements  of  
the market ing author isat ion.  

i .  医薬品の各バッチが、国ごとの法律を遵

守し且つ当該ＭＡの要求事項に従って、

製造及びチェックされていること。  

i i .  In the case of  medic inal products  
coming f rom another  jur isd ict ion each 
product ion batch has a fu l l  qual i tat ive 
analys is,  a quant i tat ive analys is  of  at  
least a l l  the act ive substances and a l l  
the other tes ts or checks necessary to  
ensure the qual i t y of  medic inal  
products  in  accordance with the 
requirements  of  the market ing 

i i .  医薬品が他国の管轄領域から来ている

場合においては、製造バッチごとに、当

該ＭＡの要求事項に従って、完全な定性

分析（少なくとも全ての有効成分の定量

分析）その他医薬品の品質を確保するた

め 必 要 な 全 て の 試 験 又 は チ ェ ッ ク が 行

われていること。国ごとの法律で要求さ

れる場合には、輸入国内でもそうした試

験が実施されること。  
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author isat ion.  Such tes t ing is  a lso 
performed in the import ing country 
where required in nat ional law.  

i i i .  In  the case of  medic inal  products  
impor ted f rom another  jur isd ict ion,  
where appropr iate arrangements  have 
been made with the export ing 
jur isd ict ion to ensure that the 
manufacturer of  the medic inal product  
appl ies  s tandards of  good 
manufactur ing pract ice at  least  
equivalent to those la id down by the 
nat ional  competent  author i ty,  and to  
ensure that  the contro ls referred to 
under point  ( i i )  have been carr ied out  in  
the export ing country,  the author ised 
person may be re l ieved of  
respons ib i l i t y for  car rying out those 
controls .   

i i i .  医薬品が他国の管轄領域から輸入され

る場合であって、適切な協定が輸出国と

締結されており、その医薬品の製造業者

に 少 な く と も 国 内 当 局 が 定 め る も の と

同 等 の Ｇ Ｍ Ｐ 基 準 が 適 用 さ れ る こ と が

確保され、且つ（ i i）で述べた管理が輸

出 国 で 実 施 さ れ て い る こ と が 確 保 さ れ

る と き に は 、 オ ー ソ ラ イ ズ ド パ ー ソ ン

は、（ i i）で述べた管理を行う責任を免

減されることがあり得る。  

iv.  The record must be kept up to date as  
operat ions are carr ied out and must  
remain at  the d isposal  of  the agents  of  
the Nat ional Competent  Author i ty the 
longer of  one year  af ter  expiry of  the 
batch or f ive years  unless otherwise 
spec if ied in nat ional  law.  

iv.  作業が実施された日付のうちに記録を

つけなければならない、また、国ごとの

法律で別途規定されていない限り、当該

バッチの使用期限後１年間、又はその認

証後５年間のいずれか長い期間 ＊ 訳 注、そ

の 国 の 当 局 の 職 員 が い つ で も 閲 覧 可 能

な状態に保たれなければならない。  
（ ＊訳注 ：パー トⅠ第 ４章 4.11 項 を 参照 ）  

1.10.2 The contro l repor t  referred to in  
1.10.1 or  another  proof  for  re lease for  
sa le, supply,  or  expor t ,  based on an 
equivalent sys tem, should be made 
avai lable for  the batch in order  to be 
exempted f rom further  contro ls when 
enter ing another  Nat ional Competent  
Author i ty jur isdic t ion.  

1.10.2 他国当局の管轄領域に入る際に更な

る管理が免減されるようにするバッチ

については、 1.10.1 項で述べた管理報

告書、又は同等のシステムに基づく販

売、供給又は輸出のための出荷可否判

定を証する他の文書を利用可能とする

こと。  

2.  RELYING ON GMP ASSESSMENTS BY 
THIRD PARTIES, E.G.  AUDITS 

２．第三者によるＧＭＰ評価（例：監査）を

利用する場合  
In  some cases the Author ised Person wi l l  
re ly on the correc t  funct ioning of  the 
pharmaceut ica l  qual i ty system of  s i tes  
involved in the manufacture of  the product  
and th is  may be der ived f rom audits  
conducted by th ird par t ies .  

場合によりオーソライズドパーソンは、その

製品の製造に関 与し た各施設の医薬 品品 質

システムが正し く機 能していること を信 頼

することになるが、そのことは、第三者が行

った監査から導き出され得る。  

2.1 Relying on assessment by th ird par t ies ,  
e.g.  audits  should be in accordance 
wi th Chapter  7 of  the PIC/S GMP Guide 
in order to appropr iate ly def ine, agree 
and contro l  any outsourced act iv i t y.   

2.1 第三者による評価（例：監査）を利用す

る際には、ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラ

インの第７章に従って、外部委託作業を

適正に定義し、（関係者が）合意し、管

理すること。  
2.2 Spec ia l focus should be g iven to the 2.2 特に焦点を当てるのは、その監査報告書
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approval  of  audi t  reports:   の承認に対してであること。  
i .  The audi t  report  should address general  

GMP requirements , as  for  example the 
qual i t y management  system, a l l  
re levant  product ion and qual i t y contro l  
procedures re lated to the suppl ied  
product ,  e .g.  act ive substance 
manufactur ing,  qual i t y control  tes t ing,  
pr imary packaging,  etc .  Al l  audited 
areas should be accurate ly descr ibed 
resul t ing in  a deta i led repor t  of  the 
audit .   

i .  その監査報告書が、一般的なＧＭＰ要求

事項（例えば、品質マネジメントシステ

ム、当該供給製品に関連する製造管理及

び品質管理（例：原薬の製造、品質管理

試験、一次包装など）の手順全て）に対

処したものであること。監査された範囲

全てが正確に記述されていて、その監査

の詳細な報告書になっていること。  

i i .  I t  should be determined whether  the 
manufacture and qual i ty contro l of  the 
act ive substance and medic inal product  
compl ies wi th GMP or  in  case of  
manufacture in  another jur isdic t ion,  
GMP at least equivalent  to that of  each 
Nat ional  Competent Author i ty.   

i i .  当該医薬品（原薬及び製剤）の製造管

理 及 び 品 質 管 理 が Ｇ Ｍ Ｐ に 適 合 し て い

るかどうか判定すること、又は他国領内

における製造の場合においては、それぞ

れ 国 ご と の 当 局 の 定 め る も の と 少 な く

と も 同 等 の Ｇ Ｍ Ｐ に 適 合 し て い る か ど

うかか判定すること。  
i i i .  In case of  outsourced act iv i t ies  

compl iance wi th the MA should be 
ver i f ied.  

i i i .  外部委託作業の場合においては、当該

ＭＡに従っていることを検証すること。 

iv.  The Author ised Person should ensure  
that  a wr i t ten f ina l assessment and 
approval  of  th ird par ty audit  reports  
have been made.  The Author ised 
Person should have access to a l l  
documentat ion which fac i l i ta tes review 
of  the audit  outcome and cont inued 
re l iance on the outsourced act iv i t y.   

iv.  第三者の監査報告書についての書面に

よ る 最 終 評 価 及 び 承 認 が な さ れ て い る

ことを、オーソライズドパーソンが確保

すること。オーソライズドパーソンは、

そ の 監 査 結 果 の 照 査 及 び 当 該 外 部 委 託

作 業 を 引 き 続 き 利 用 す る こ と に 資 す る

文書全てを入手できること。  

v.  Outsourced act ivi t ies  wi th cr i t ica l  
impact  on product  qual i t y should be  
def ined in accordance with the 
pr inc ip les  of  Qual i t y R isk  Management  
as  descr ibed in Annex 20 of  the PIC/S 
GMP Guide. According to this ,  the  
Author ised Person should be aware of  
the outcome of  an audi t  wi th c r i t ica l  
impact  on the product qual i t y before 
cert i f ying the re levant batches.  

v.  ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインのア

ネックス 20 中に記述されている品質リ

スクマネジメントの原則に従って、製品

品 質 に 重 大 な イ ン パ ク ト が あ る 外 部 委

託作業を定義すること。そうすることに

よって、オーソライズドパーソンが、関

連するバッチを認証する前に予め、その

製 品 品 質 に 重 大 な イ ン パ ク ト が あ る 監

査の結果を把握していること。  

v i .  Repeated audits should be performed 
in accordance wi th the pr inc ip les of  
Qual i t y Risk  Management.   

v i .  品質リスクマネジメントの原則に従っ

て、繰り返し監査が実施されること。  

3.  HANDLING OF UNEXPECTED 
DEVIATIONS 

３．予期せぬ逸脱の取扱い  

Provided regis tered spec if icat ions for  
act ive substances, excipients , packaging 
mater ia ls and medic inal products  are met ,  
an Author ised Person may consider  

製造プロセス及 び／ 又は分析管理方 法に 関

して、当該ＭＡ中の詳細内容及び／又はＧＭ

Ｐからの逸脱が予期せず生じた場合には、原

薬、添加剤、包装材料及び製剤の登録規格に
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conf irming compl iance or  cert i f ying a batch 
where an unexpected deviat ion concerning 
the manufactur ing process and/or  the 
analyt ica l contro l methods f rom detai ls  
contained wi th in the MA and/or GMP has 
occurred.  The deviat ion should be 
thoroughly invest igated and the root  cause 
corrected. This  may require the submiss ion 
of  a var iat ion to the MA for  the cont inued 
manufacture of  the product.   

合致している限りにおいて、オーソライズド

パーソンは、適合性を確認すること又はバッ

チを認証することを検討し得る。当該逸脱を

徹底的に原因調査して、その根本原因を是正

すること。その製品を引き続き製造するため

には、当該ＭＡに変更の申請が必要とされる

ことがあり得る。  

3.1 The impact of  the deviat ion should be 
assessed in accordance wi th a qual i t y 
r isk  management process us ing an 
appropr iate approach such as 
descr ibed in Annex 20 of  the PIC/S 
GMP Guide. The qual i t y r isk  
management process should include 
the fol lowing;  

3.1 Ｐ ＩＣ／ Ｓの Ｇ ＭＰガ イド ライ ンの ア

ネックス 20 中に記述されているように

適 切 なア プ ロー チを用 い る品 質 リス ク

マネジメントのプロセスに従って、当該

逸脱のインパクトを評価すること。その

品質リスクマネジメントのプロセスは、

以下を含むこと。  

i .  Evaluat ion of  the potent ia l  impact of  the 
deviat ion on qual i t y,  safety or  ef f icacy 
of  the batch(es) concerned and 
conc lus ion that  the impact is  negl ig ib le.  

i .  その逸脱が当該関連バッチの品質、安全

性 又 は 有 効 性 に 与 え る 潜 在 的 な イ ン パ

クトの評価、及びそのインパクトが軽微

であるとの結論。  
i i .  Cons iderat ion of  the need to inc lude 

the af fected batch(es) in the ongoing 
stabi l i t y programme.  

i i .  逸脱影響を受けたバッチを安定性モニ

タリングに含める必要の検討。  

i i i .  In the case of  b io logical  medic inal  
products ,  cons iderat ion that  any 
deviat ions f rom the approved process  
can have an unexpected impact on 
safety and ef f icacy.  

i i i .  生物学的医薬品の場合においては、承

認されたプロセスからの逸脱が、安全性

及 び 有 効 性 に 予 期 せ ぬ イ ン パ ク ト を 有

し得ることの検討。  

Tak ing account  that  respons ibi l i t ies  may be 
shared between more than one Author ised 
Person involved in the manufacture and 
control  of  a batch,  the Author ised Person 
performing cer t i f icat ion of  a batch of  
medic inal  product  should be aware of  and 
take into cons iderat ion any deviat ions 
which have the potent ial  to impact  
compl iance wi th GMP and/or compl iance 
wi th the MA.  

バッチの製造及 び管 理に関与した複 数の オ

ーソライズドパ ーソ ンの間で責任が 共有 さ

れることがあり得ることを考慮に入れて、Ｇ

ＭＰを遵守して いる こと及び／又は 当該 Ｍ

Ａに従っている こと にインパクトを 与え る

おそれのある逸脱があれば、医薬品のバッチ

の認証を実施す るオ ーソライズドパ ーソ ン

が把握し、検討すること。  

4.  THE RELEASE OF A BATCH ４．バッチの出荷可否判定  
4.1 Batches of  medic inal  products  should 

only be re leased for  sa le or  supply to 
the market af ter  cer t i f icat ion by an 
Author ised Person as descr ibed above.  
Unt i l  a  batch is  cer t i f ied, i t  should 
remain at  the s i te  of  manufacture or  be 
shipped under quarant ine to another  
s i te  which has been approved for  that  

4.1 オ ーソラ イズ ド パーソ ンに よる 上述 の

ような認証の後に限り、医薬品のバッチ

が 販 売又 は 市場 供給の た めに 出 荷可 否

判定されること。認証されるまでの間の

バッチは、当該製造施設にとどめ、又は

そ の 国の 関 係当 局によ っ て区 分 保管 の

用 途 に承 認 され ている 別 の施 設 へ発 送

して区分保管すること。  
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purpose by the re levant Nat ional  
Competent Author i ty.   

4.2 Safeguards to ensure that  uncer t i f ied 
batches are not  transferred to saleable 
stock should be in  p lace and may be 
phys ical in  nature,  e.g.  the use of  
segregat ion and label l ing or  e lectronic  
in nature,  e.g.  the use of  va l idated 
computer ised systems. W hen 
uncer t i f ied batches are moved f rom 
one author ized s ite  to another,  the 
safeguards to prevent  premature 
re lease should remain.  

4.2 未 認証の バッ チ が販売 可と され る在 庫

に 移 転さ れ ない ように す る安 全 措置 が

整っていること。その安全措置には、物

理的な措置（例：隔離及び表示物の使用）

又は電子的な措置（例：バリデートされ

たコンピュータ化システムの使用）があ

り得る。未認証のバッチを認可施設から

別の認可施設へ移動する際には、早計な

出 荷 可否 判 定を 防止す る 安全 措 置が 保

たれること。  

4.3 The s teps necessary to not i f y 
Author ised Person cert i f icat ion to the 
s ite  where the transfer to  saleable 
stock is  to take place should be 
def ined wi th in a technical  agreement .  
Such not i f icat ion by an Author ised 
Person to the s ite should be formal and 
unambiguous and should be subject  to  
the requirements of  Chapter 4 of  the 
PIC/S GMP Guide, Par t  I .   

4.3 販 売可と され る 在庫へ の移 転が 行わ れ

る こ とと な る現 場に対 し てオ ー ソラ イ

ズ ド パー ソ ンの 認証を 通 知す る ため の

必要なステップを、技術契約書の中に規

定すること。そうしたオーソライズドパ

ーソンによる通知は、正式かつ曖昧さが

ないものであること、また、ＰＩＣ／Ｓ

の Ｇ ＭＰ ガ イド ライン の パー ト Ⅰ第 ４

章 ＊ 訳 注の要求事項に従っていること。  
（ ＊訳注 ：文書 化）  

4.4 Nat ional law may require a spec if ic  
re lease for  the local  market  (market 
re lease)  by the MAH which takes into 
cons iderat ion the cer t i f icat ion of  the 
f in ished product by the manufacturer .   

4.4 国ごとの法律により、製造業者が行った

最終製品の認証を考慮に入れて、ＭＡＨ

が 現 地の 市 場に ついて 特 定の 出 荷可 否

判定（市場への出荷可否判定）を行うこ

とが要求されることがあり得る。  
GLOSSARY TO ANNEX 16 アネックス１６の用語解説  
Certa in words and phrases in  th is annex 
are used wi th the par t icu lar  meanings 
def ined below.  Reference should a lso be 
made to the Glossary in  the main part  of  the 
PIC/S GMP Guide.  

本アネックス中の一定の用語及び語句は、以

下に明示した特定の意味で用いられている。

ＰＩＣ／ＳのＧ ＭＰ ガイドライン本 体の 用

語解説も参照すること。  

Cert if ication of  the f inished product  
batch 

最終製品バッチの認証  

The cer t i f icat ion in a document  by an 
Author ised Person,  as  def ined in th is  
annex,  and represents the qual i t y re lease 
of  the batch before the batch is  re leased for  
sa le or  d istr ibut ion.   

本アネックスに定めるところにより、オーソ

ライズドパーソ ンが 書面で認証する こと で

あり、当該バッチが販売又は配送のため出荷

可否判定される 前の 当該バッチにつ いて の

品質可否判定を表わす。  
Confirmation (Confirm and conf irmed 
have equivalent  meanings)  

確認書（同等の意味を有する、確認する及び

確認された）  
A s igned s tatement  by an Author ised 
Person that  a process or  tes t has been 
conducted in  accordance wi th GMP and the 
re levant market ing author isat ion or c l in ica l  
t r ia l  author isat ion,  product spec if icat ion f i le  
and/or technical agreement,  as appl icable,  

オーソライズド パー ソンによる署名 入り の

陳述書であり、出荷可否判定前に最終製品バ

ッチを認証する 責任 を有するオーソ ライ ズ

ドパーソンと書面で合意したとおりに、ＧＭ

Ｐ及び関連する販売承認又は治験承認、製品

規格ファイル及び／又は（該当する場合）技
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as agreed in wr i t ing wi th the Author ised 
Person respons ib le for  cer t i f ying the 
f in ished product  batch before re lease.  The 
Author ised Person providing a conf irmat ion 
takes respons ib i l i t y for  those act iv i t ies  
being conf irmed.   

術契約書に従って、プロセス又は試験が実施

されていることを示すもの。確認書を提供す

るオーソライズドパーソンは、確認される当

該プロセス又は 試験 の作業について の責 任

を負う。  

Finished product  batch 最終製品バッチ  
W ith reference to the control  or  test  of  the 
f in ished product ,  a  f in ished medic inal  
product  batch is  an ent i t y which comprises 
a l l  the units  of  a pharmaceut ica l form which 
are made f rom the same in it ia l  quant i t y of  
mater ia l  and have undergone the same 
ser ies  of  manufactur ing and/or  ster i l isat ion 
operat ions or,  in the case of  a cont inuous 
product ion process,  a l l  the uni ts  
manufactured in  a g iven per iod of  t ime.  In 
the context of  th is  annex the term in 
par t icu lar  denotes the batch of  product  in  
i ts  f inal  pack for  re lease to the market.   

最終製品の管理又は試験に関して、分量を一

とする原材料から造り始められ、同一の一連

の製造作業及び／又は滅菌処理を経た（連続

生産プロセスの場合においては、所定の時間

内に製造された）ある剤形の製品ユニットの

全部から成る一群が、最終製品１バッチであ

る。本アネックス中においては、特に本用語

は、市場に出荷するための最終包装に入った

製品のバッチを意味する。  

Importer 輸入業者  
Any holder  of  the author isat ion to impor t  as  
required by nat ional law.  

国ごとの法律に よっ て要求されると ころ に

より輸入する許可を保有する者。  
Jurisdict ion 管轄領域  
A jur isdic t ion is  a ter r i tory wi th in which a 
cour t  or  government  agency is  exerc is ing 
i ts  power. A jur isdic t ion can be e.g. a State 
(whether internat ional ly recognised or  not)  
or  a region.  

管轄領域とは、裁判所又は政府機関がその権

限を行使し得る領域を指す。例えば（国際的

に認められたものであろうとなかろうと）１

国家又は１地域が、１管轄領域となり得る。 

APPENDIX I  別添Ⅰ  
Recommended content  of  the 
conf irmation of  the partial  
manufacturing of a medicinal product  

医薬 品の一部委託 製造に ついての確認 書に

推奨される記載内容  

[LETTER HEAD OF MANUFACTURER W HO 
CARRIED OUT THE MANUFACTURING 
ACTIVITY]  

［当該一部委託 製造 の作業を請け負 った 製

造業者のレターヘッド］  

1.  Name of  the product and descr ipt ion of  
the manufactur ing stage (e.g.  
paracetamol 500 mg tablets,  pr imary 
packaging into b l is ter  packs).   

１．製品の名称及び当該一部委託工程につい

ての記述（例：パラセタモール 500mg 錠：

ブリスター包装への１次包装）  

2.  Batch number.  ２．バッチ番号  
3.  Name and address of  the s ite carrying 

out the par t ia l  manufactur ing.  
３．当該一部委託製造を請け負った施設の名

称及び所在地  
4.  Reference to the Technical Qual i t y 

Agreement ( in accordance wi th Chapter 7 
of  the PIC/S GMP Guide) .   

４．技術品質契約書の参照（ＰＩＣ／ＳのＧ

ＭＰガイドライン第７章に準拠）  

5.  Conf irmat ion statement.  ５．確認の陳述  
I  hereby conf irm that  the manufactur ing 
stages referred to in the Technical  

技 術 品 質 契 約 書 に 示 さ れ た 製 造 段 階 が 、

［管轄領域］のＧＭＰ要求事項及び本契約
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Qual i ty Agreement have been carr ied out  
in fu l l  compl iance with the GMP 
requirements  of  the [ inser t  jur isd ict ion]  
and the terms descr ibed in the Agreement  
for  ensur ing compl iance wi th the 
requirements  of  the Market ing 
Author isat ion(s) as provided by [Contrac t  
Giver/manufacturer  cer t i f ying and 
re leas ing the batch] .  

書 に 記 述 さ れ た 条 件 を 完 全 に 遵 守 し て 実

施されていることをここに確認し、［本バ

ッ チ の 認 証 及 び 出 荷 可 否 判 定 を 行 う 委 託

者／製造業者］が提供した販売承認の要求

事項に従っていることを保証する。  

6.  Name of  the Author ised Person 
conf irming the par t ia l  manufactur ing.  

６．当該一部委託製造を確認するオーソライ

ズドパーソンの氏名  
7.  Signature of  Author ised Person 

conf irming the par t ia l  manufactur ing.  
７．当該一部委託製造を確認するオーソライ

ズドパーソンの署名  
8.  Date of  s ignature.  ８．署名の日付  
APPENDIX I I  別添Ⅱ  
Recommended content  of  the Batch 
Cert if icate for Medicinal  Products  

医薬品 ＊ 訳 注 のバッチ証明書に推奨される記

載内容  
（ ＊訳注 ：最終 製品た る医薬 品の場 合）  

[LETTER HEAD OF THE BATCH 
CERTIFYING AND RELEASING 
MANUFACTURER]  

［当該バッチの 認証 及び出荷可否判 定を 行

う製造業者のレターヘッド］  

1.  Name, s trength/potency, dosage form 
and package s ize  
( ident ica l to  the tex t  on the f in ished 
product  package) .  

１．名称、分量、剤形及び包装サイズ  
（当該 最終製 品パ ッ ケージ 上のテ キスト

に一致するもの）  

2.  Batch number of  the f in ished product.  ２．当該最終製品のバッチ番号  
3.  Name of  the dest inat ion 

country/countr ies  of  the batch.   
３．当該バッチの出荷先国（々）の名称  

4.  Cert i f icat ion statement.   ４．認証の陳述  
I  hereby cert i f y that  a l l  the manufactur ing  
stages of  th is batch of  f in ished product  
have been carr ied out  in fu l l  compl iance 
wi th the GMP requirements of  the [ insert  
jur isd ict ion]  and [as appl icable]  wi th the 
requirements  of  the Market ing 
Author isat ion(s)  of  the dest inat ion 
country/countr ies .  

本最終製品バッチの製造段階全てが［管轄

領域］のＧＭＰ要求事項及び［該当する場

合］輸出先国の販売承認の要求事項を完全

に 遵 守 し て 実 施 さ れ て い る こ と を こ こ に

証明する。  

5.  Name of  the Author ised Person cert i f ying 
the batch.   

５．当該バッチを認証するオーソライズドパ

ーソンの氏名  
6.  Signature of  the Author ised Person 

cert i f ying the batch.  
６．当該バッチを認証するオーソライズドパ

ーソンの署名  
7.  Date of  s ignature.  ７．署名の日付  

 


