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製造管理基準書製造管理基準書製造管理基準書製造管理基準書ガイドラインのガイドラインのガイドラインのガイドラインの構成構成構成構成

１．目的

２．適用範囲

３．用語の定義

４．製品等(出荷する製品を除く)及び資材の保管、

出納

５．製品の製造に関する指図及び記録

６．工程内の管理

７．製品の出荷管理
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製造管理基準書製造管理基準書製造管理基準書製造管理基準書のののの構成構成構成構成

８．製造設備の点検整備及び計器の校正

９．事故発生時の注意

１０．作業環境の管理

１１．製造用水の管理

１２．空調処理システムの管理

１３．作業所又は区域への立入り制限

１４．その他製造管理に必要な事項
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背景背景背景背景

� ＧＭＰの実施に関する国際整合性の観点

� 医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム（ＰＩＣ／Ｓ）の

ＧＭＰガイドライン

� 平成２５年８月３０日付け薬食監麻発０８３０第１号厚生労働省医

薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知

「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に

関する省令の取扱い」

� 品質リスクマネジメントの活用等これまでのＧＭＰの取扱いでは

明確となっていなかった、いわゆる６つのギャップ項目が規定
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平成平成平成平成２０２０２０２０年年年年４４４４月月月月ガイドラインからのガイドラインからのガイドラインからのガイドラインからの変更変更変更変更

�ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰ事例集事例集事例集事例集（（（（平成平成平成平成25 25 25 25 年年年年12 12 12 12 月月月月19 19 19 19 日付日付日付日付けけけけ））））

�一部改正施行通知一部改正施行通知一部改正施行通知一部改正施行通知（（（（平成平成平成平成25 25 25 25 年年年年8 8 8 8 月月月月30 30 30 30 日付日付日付日付けけけけ））））

�改正逐条解説改正逐条解説改正逐条解説改正逐条解説（（（（平成平成平成平成25 25 25 25 年年年年8 8 8 8 月月月月30 30 30 30 日付日付日付日付けけけけ））））
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

４４４４．．．．製品等製品等製品等製品等((((出荷出荷出荷出荷するするするする製品製品製品製品をををを除除除除くくくく))))及及及及びびびび資材資材資材資材のののの保管保管保管保管、、、、出納出納出納出納

4444----2222 原料原料原料原料・・・・資材資材資材資材・・・・製品製品製品製品のののの保管保管保管保管

(2)(2)(2)(2)

6)6)6)6)製品製品製品製品、、、、原料及原料及原料及原料及びびびび資材資材資材資材のそれぞれについてのそれぞれについてのそれぞれについてのそれぞれについて保管場所保管場所保管場所保管場所をををを定定定定めているめているめているめている

場合場合場合場合、、、、例例例例えばえばえばえば原料原料原料原料のののの保管場所保管場所保管場所保管場所をををを一時的一時的一時的一時的にににに製品製品製品製品のののの保管場所保管場所保管場所保管場所にするにするにするにする

等等等等、、、、一時的一時的一時的一時的にこれらにこれらにこれらにこれら以外以外以外以外のものののものののものののものの保管場所保管場所保管場所保管場所ととととするするするする場合場合場合場合、、、、混同並混同並混同並混同並びびびび

にににに汚染及汚染及汚染及汚染及びびびび交叉汚染交叉汚染交叉汚染交叉汚染のののの防止防止防止防止のためにのためにのためにのために必要必要必要必要なななな措置措置措置措置をををを十分十分十分十分にににに採採採採ってってってって

おりおりおりおり、、、、手順等手順等手順等手順等がががが、、、、製造管理基準書等製造管理基準書等製造管理基準書等製造管理基準書等にあらかじめにあらかじめにあらかじめにあらかじめ品質部門品質部門品質部門品質部門のののの承認承認承認承認

をををを得得得得てててて明記明記明記明記されていることされていることされていることされていること。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----21212121〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正文言の修正文言の修正文言の修正≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

４４４４．．．．製品等製品等製品等製品等((((出荷出荷出荷出荷するするするする製品製品製品製品をををを除除除除くくくく))))及及及及びびびび資材資材資材資材のののの保管保管保管保管、、、、出納出納出納出納

4444----2222 原料原料原料原料・・・・資材資材資材資材・・・・製品製品製品製品のののの保管保管保管保管

(2)(2)(2)(2)

8)8)8)8)手順等手順等手順等手順等がががが、、、、製造管理基準書等製造管理基準書等製造管理基準書等製造管理基準書等にあらかじめにあらかじめにあらかじめにあらかじめ品質部門品質部門品質部門品質部門のののの承認承認承認承認をををを

得得得得てててて明記明記明記明記されておりされておりされておりされており、、、、同一同一同一同一｢｢｢｢パレットパレットパレットパレット｣｣｣｣上上上上においてもにおいてもにおいてもにおいても明確明確明確明確にににに区分区分区分区分がながながながな

されされされされ、、、、混同並混同並混同並混同並びにびにびにびに汚染及汚染及汚染及汚染及びびびび交叉汚染交叉汚染交叉汚染交叉汚染のののの防止防止防止防止のためにのためにのためにのために必要必要必要必要なななな措置措置措置措置

をををを採採採採っているっているっているっている場合場合場合場合にはにはにはには、、、、製品製品製品製品、、、、原料及原料及原料及原料及びびびび資材資材資材資材のののの異異異異なるなるなるなる種類又種類又種類又種類又はははは異異異異

なるロットをなるロットをなるロットをなるロットを、、、、それぞれそれぞれそれぞれそれぞれ物理的物理的物理的物理的なななな分離分離分離分離がされがされがされがされ、、、、個装単位個装単位個装単位個装単位でのでのでのでの表示表示表示表示をををを

するするするする等等等等、、、、明確明確明確明確にににに区分区分区分区分したしたしたした上上上上でででで同一同一同一同一のパレットにのパレットにのパレットにのパレットに混載混載混載混載することができすることができすることができすることができ

るるるる。。。。ただしただしただしただし、、、、不合格品不合格品不合格品不合格品とのとのとのとの混載混載混載混載はははは認認認認められないめられないめられないめられない。。。。試験検査中試験検査中試験検査中試験検査中((((仮保仮保仮保仮保

管管管管))))のものはのものはのものはのものは合格品合格品合格品合格品とととと混載混載混載混載せずせずせずせず、、、、少少少少なくともなくともなくともなくとも別別別別のののの｢｢｢｢パレットパレットパレットパレット｣｣｣｣ととととすることすることすることすること

。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----23232323〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

４４４４．．．．製品等製品等製品等製品等((((出荷出荷出荷出荷するするするする製品製品製品製品をををを除除除除くくくく))))及及及及びびびび資材資材資材資材のののの保管保管保管保管、、、、出納出納出納出納

4444----2222 原料原料原料原料・・・・資材資材資材資材・・・・製品製品製品製品のののの保管保管保管保管

(3) (3) (3) (3) 

3)3)3)3)同一保管場所同一保管場所同一保管場所同一保管場所においてにおいてにおいてにおいて、、、、製品製品製品製品、、、、原料及原料及原料及原料及びびびび資材資材資材資材をパレットをパレットをパレットをパレット単位単位単位単位にににに

よりよりよりより区分区分区分区分しししし、｢、｢、｢、｢試験検査中試験検査中試験検査中試験検査中」、｢」、｢」、｢」、｢合格品合格品合格品合格品｣、｢｣、｢｣、｢｣、｢不合格品不合格品不合格品不合格品｣｣｣｣等等等等のののの表示表示表示表示をすをすをすをす

ることによりることによりることによりることにより管理管理管理管理するするするする方法方法方法方法はははは｢｢｢｢明確明確明確明確にににに区分区分区分区分されたされたされたされた場所場所場所場所｣｣｣｣でのでのでのでの保管保管保管保管とみとみとみとみ

なされるなされるなされるなされる。。。。ただしただしただしただし、、、、不合格不合格不合格不合格であるとであるとであるとであると判定判定判定判定((((規格外規格外規格外規格外のののの試験検査結果試験検査結果試験検査結果試験検査結果がががが

得得得得られたられたられたられた時点時点時点時点においてにおいてにおいてにおいて可能可能可能可能なななな限限限限りりりり速速速速やかにやかにやかにやかに対応対応対応対応するものとすることするものとすることするものとすることするものとすること

がががが望望望望ましいましいましいましい。。。。))))されたされたされたされた製品製品製品製品、、、、原料及原料及原料及原料及びびびび資材資材資材資材についてはについてはについてはについては、、、、返品返品返品返品、、、、廃棄廃棄廃棄廃棄

等必要等必要等必要等必要なななな措置措置措置措置をををを講講講講じるまではじるまではじるまではじるまでは、、、、混同混同混同混同のののの防止防止防止防止をををを確実確実確実確実なものとするたなものとするたなものとするたなものとするた

めめめめ、、、、可能可能可能可能なななな限限限限りりりり速速速速やかにやかにやかにやかに隔離隔離隔離隔離したしたしたした保管状態保管状態保管状態保管状態がががが可能可能可能可能となるとなるとなるとなる場所等場所等場所等場所等にににに

移動移動移動移動するするするする等等等等のののの措置措置措置措置をををを講講講講じるじるじるじる。。。。

なおなおなおなお、、、、不合格不合格不合格不合格であるとであるとであるとであると判定判定判定判定されたされたされたされた物物物物のののの最終処置最終処置最終処置最終処置についてについてについてについて記録記録記録記録をををを作作作作

成成成成しししし、、、、これをこれをこれをこれを保管保管保管保管するするするする。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----20202020〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の追加文言の追加文言の追加文言の追加≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

４４４４．．．．製品等製品等製品等製品等((((出荷出荷出荷出荷するするするする製品製品製品製品をををを除除除除くくくく))))及及及及びびびび資材資材資材資材のののの保管保管保管保管、、、、出納出納出納出納

4444----2222 原料原料原料原料・・・・資材資材資材資材・・・・製品製品製品製品のののの保管保管保管保管

(3) (3) (3) (3) 

4)4)4)4)試験検査試験検査試験検査試験検査のののの結果結果結果結果、、、、不適不適不適不適とととと判定判定判定判定されたものについてはされたものについてはされたものについてはされたものについては、、、、別室別室別室別室にににに保保保保

管管管管することがすることがすることがすることが望望望望ましいがましいがましいがましいが、、、、教育訓練教育訓練教育訓練教育訓練のののの計画的実施等必要計画的実施等必要計画的実施等必要計画的実施等必要なななな措置措置措置措置をををを

採採採採りりりり、、、、混同並混同並混同並混同並びにびにびにびに汚染及汚染及汚染及汚染及びびびび交叉汚染交叉汚染交叉汚染交叉汚染のののの防止上問題防止上問題防止上問題防止上問題がなければがなければがなければがなければ、、、、

少少少少なくともなくともなくともなくとも、、、、物理的物理的物理的物理的なななな分離分離分離分離がされがされがされがされ、、、、包装単位包装単位包装単位包装単位でのでのでのでの表示表示表示表示、、、、線引線引線引線引きききき、、、、つつつつ

いたていたていたていたて等等等等によりによりによりにより明確明確明確明確にににに区分区分区分区分したしたしたした、、、、同一同一同一同一のののの部屋部屋部屋部屋のののの別別別別のののの場所場所場所場所をををを｢｢｢｢不合不合不合不合

格品置格品置格品置格品置きききき場場場場｣｣｣｣等等等等とととと明示明示明示明示しししし、、、、そこにそこにそこにそこに不合格品不合格品不合格品不合格品をををを保管保管保管保管することができるすることができるすることができるすることができる

。。。。（ＧＭＰ（ＧＭＰ（ＧＭＰ（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----24242424〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

４４４４．．．．製品等製品等製品等製品等((((出荷出荷出荷出荷するするするする製品製品製品製品をををを除除除除くくくく))))及及及及びびびび資材資材資材資材のののの保管保管保管保管、、、、出納出納出納出納

4444----2222 原料原料原料原料・・・・資材資材資材資材・・・・製品製品製品製品のののの保管保管保管保管

(4) (4) (4) (4) 表示材料表示材料表示材料表示材料のののの入荷入荷入荷入荷のののの際際際際はははは、、、、点検点検点検点検したしたしたした後後後後にににに保管保管保管保管するするするする。。。。点検点検点検点検のののの結果結果結果結果

、、、、不適品不適品不適品不適品とされたものについてはとされたものについてはとされたものについてはとされたものについては、、、、速速速速やかにやかにやかにやかに廃棄等廃棄等廃棄等廃棄等のののの措置措置措置措置をををを採採採採るるるる。。。。

（（（（改正逐条解説改正逐条解説改正逐条解説改正逐条解説10(10)10(10)10(10)10(10)））））

≪≪≪≪文言の修正文言の修正文言の修正文言の修正≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

４４４４．．．．製品等製品等製品等製品等((((出荷出荷出荷出荷するするするする製品製品製品製品をををを除除除除くくくく))))及及及及びびびび資材資材資材資材のののの保管保管保管保管、、、、出納出納出納出納

4444----2222 原料原料原料原料・・・・資材資材資材資材・・・・製品製品製品製品のののの保管保管保管保管

(5) (5) (5) (5) 

1)1)1)1)表示材料表示材料表示材料表示材料のののの梱包梱包梱包梱包にににに当該表示材料当該表示材料当該表示材料当該表示材料のののの品目名品目名品目名品目名をををを示示示示すすすす表示表示表示表示がありがありがありがあり、、、、

手順等手順等手順等手順等がががが、、、、製造管理基準書等製造管理基準書等製造管理基準書等製造管理基準書等にあらかじめにあらかじめにあらかじめにあらかじめ品質部門品質部門品質部門品質部門のののの承認承認承認承認をををを得得得得

てててて明記明記明記明記されておりされておりされておりされており、、、、職員職員職員職員のののの教育訓練教育訓練教育訓練教育訓練のののの計画的実施計画的実施計画的実施計画的実施そのそのそのその他混同他混同他混同他混同のののの

防止防止防止防止のためにのためにのためにのために必要必要必要必要なななな措置措置措置措置をををを採採採採っているっているっているっている場合場合場合場合にはにはにはには、、、、保管場所保管場所保管場所保管場所へのへのへのへの

表示表示表示表示にににに代代代代えられるえられるえられるえられる。。。。ただしただしただしただし、、、、表示内容表示内容表示内容表示内容のののの改版改版改版改版やややや先入先入先入先入れれれれ先出先出先出先出しをしをしをしを管管管管

理理理理するためのするためのするためのするための管理番号管理番号管理番号管理番号、、、、検査前後検査前後検査前後検査前後のののの状態管理等状態管理等状態管理等状態管理等のののの表示表示表示表示はははは必要必要必要必要でででで

あるあるあるある。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----25252525〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

４４４４．．．．製品等製品等製品等製品等((((出荷出荷出荷出荷するするするする製品製品製品製品をををを除除除除くくくく))))及及及及びびびび資材資材資材資材のののの保管保管保管保管、、、、出納出納出納出納

4444----3333 原料原料原料原料・・・・資材資材資材資材のののの出納及出納及出納及出納及びびびび記録並記録並記録並記録並びにびにびにびに報告報告報告報告

(4) (4) (4) (4) 

1)1)1)1)少少少少なくともなくともなくともなくとも規格及規格及規格及規格及びびびび試験方法試験方法試験方法試験方法がががが製造販売承認製造販売承認製造販売承認製造販売承認((((届出届出届出届出))))書書書書においてにおいてにおいてにおいて

規定規定規定規定されたものされたものされたものされたもの、、、、法定表示事項法定表示事項法定表示事項法定表示事項のののの記載記載記載記載されたものされたものされたものされたもの及及及及びびびび添付添付添付添付文書文書文書文書にににに

ついてはついてはついてはついては、、、、そのそのそのその受入受入受入受入れれれれ及及及及びびびび保管保管保管保管をををを行行行行うとともにうとともにうとともにうとともに、、、、保管及保管及保管及保管及びびびび出納出納出納出納につにつにつにつ

いていていていて記録記録記録記録をををを作成作成作成作成するするするすることことことこと。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----27272727〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

５５５５．．．．製品製品製品製品のののの製造製造製造製造にににに関関関関するするするする指図及指図及指図及指図及びびびび記録記録記録記録

(3)(3)(3)(3)

3)3)3)3)毎日毎日毎日毎日、、、、同同同同じじじじ製品製品製品製品をををを、、、、同同同同じじじじ製造量製造量製造量製造量、、、、同同同同じじじじ製造方法製造方法製造方法製造方法によりによりによりにより製造製造製造製造するするするする場場場場

合合合合、、、、共通事項共通事項共通事項共通事項はははは省略省略省略省略しししし、、、、ロットロットロットロット番号等必要事項番号等必要事項番号等必要事項番号等必要事項のみをのみをのみをのみを別途指図別途指図別途指図別途指図すすすす

るるるる方法方法方法方法はははは混同等混同等混同等混同等そのそのそのその他他他他ミミミミススススのののの原原原原因因因因となりうることからとなりうることからとなりうることからとなりうることから、、、、製造指図書製造指図書製造指図書製造指図書

にはすにはすにはすにはすべべべべてのてのてのての必要事項必要事項必要事項必要事項をををを記載記載記載記載するするするする必要必要必要必要があるがあるがあるがある。。。。((((ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔Ｇ〔Ｇ〔Ｇ〔Ｇ

ＭＰＭＰＭＰＭＰ10101010----2222〕）〕）〕）〕）

4)4)4)4)製品製品製品製品標標標標準書等準書等準書等準書等にににに基基基基づづづづきききき適適適適切切切切にににに製造指図製造指図製造指図製造指図がなされているのであがなされているのであがなされているのであがなされているのであ

ればればればれば、、、、製造指図書製造指図書製造指図書製造指図書はははは工程工程工程工程ごごごごとにとにとにとに、、、、あるいはあるいはあるいはあるいは全工程全工程全工程全工程まとめてまとめてまとめてまとめて作成作成作成作成すすすす

ることができるることができるることができるることができる。。。。((((ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----3333〕〕〕〕))))

≪≪≪≪文言の修正文言の修正文言の修正文言の修正≫≫≫≫



14

変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

５５５５．．．．製品製品製品製品のののの製造製造製造製造にににに関関関関するするするする指図及指図及指図及指図及びびびび記録記録記録記録

(5) (5) (5) (5) 

4)4)4)4)製造記録製造記録製造記録製造記録についてはについてはについてはについては原原原原則則則則ロットロットロットロットごごごごとにとにとにとに作成作成作成作成しししし、、、、当該当該当該当該ロットにロットにロットにロットに問題問題問題問題がががが

あったあったあったあった場合場合場合場合にににに追跡調追跡調追跡調追跡調査査査査をしてをしてをしてをして原原原原因究因究因究因究明明明明できるようにしておくことできるようにしておくことできるようにしておくことできるようにしておくこと。。。。なななな

おおおお、、、、ロットロットロットロットごごごごとにとにとにとに管理管理管理管理することがすることがすることがすることが必必必必ずしもずしもずしもずしも合理的合理的合理的合理的ではないではないではないではない記録記録記録記録((((例例例例ええええ

ばばばば、、、、日日日日常常常常点検記録点検記録点検記録点検記録、、、、作作作作業業業業室室室室モニタリングモニタリングモニタリングモニタリング記録等記録等記録等記録等))))についてはについてはについてはについては、、、、別別別別冊冊冊冊

によりによりによりにより管理管理管理管理されていてもされていてもされていてもされていても、、、、各各各各ロットとのロットとのロットとのロットとの関関関関係係係係がががが追跡追跡追跡追跡をををを可能可能可能可能とするようとするようとするようとするよう

にされていればにされていればにされていればにされていれば差差差差しししし支支支支えないえないえないえない。。。。((((ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----12121212〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正文言の修正文言の修正文言の修正≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

６６６６．．．．工程工程工程工程内内内内のののの管理管理管理管理

(4) (4) (4) (4) 一一一一般般般般的的的的にににに重重重重要要要要なななな秤秤秤秤量量量量のののの作作作作業業業業についてはについてはについてはについては、、、、作作作作業者業者業者業者以外以外以外以外のののの者者者者のののの立立立立

会会会会いのもとでいのもとでいのもとでいのもとで行行行行ううううことことことこと。。。。ただしただしただしただし、、、、他他他他のののの方法方法方法方法によりによりによりにより同等同等同等同等のののの管理管理管理管理をををを行行行行うことうことうことうこと

ができるができるができるができる場合場合場合場合をををを除除除除くくくく。。。。またまたまたまた、、、、指図及指図及指図及指図及びびびび記録記録記録記録においてにおいてにおいてにおいて随随随随時時時時換算換算換算換算処理処理処理処理

をををを行行行行うううう場合場合場合場合はははは、、、、ダブルチェダブルチェダブルチェダブルチェッッッックククク若若若若しくはこれにしくはこれにしくはこれにしくはこれに代代代代わわわわるるるる確認確認確認確認でででで換算換算換算換算のののの

間違間違間違間違いをいをいをいを防止防止防止防止するするするする。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----7777〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

６６６６．．．．工程工程工程工程内内内内のののの管理管理管理管理

(10) (10) (10) (10) ラベルラベルラベルラベルのののの発発発発行量行量行量行量、、、、使用使用使用使用量及量及量及量及びびびび返返返返却却却却量量量量のののの収支収支収支収支をををを確認確認確認確認しししし、、、、ラベラベラベラベ

ルルルルをををを貼貼貼貼付付付付したしたしたした容容容容器器器器又又又又はははは被被被被包包包包のののの数数数数ととととラベルラベルラベルラベルのののの発発発発行量行量行量行量とのとのとのとの間間間間にににに不一不一不一不一致致致致

がががが生生生生じたじたじたじた場合場合場合場合にはにはにはには、、、、調調調調査査査査をををを行行行行いいいい、、、、品質部門品質部門品質部門品質部門のののの承認承認承認承認をををを受受受受けるけるけるけることことことこと。。。。

（ＧＭＰ（ＧＭＰ（ＧＭＰ（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----18181818〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正文言の修正文言の修正文言の修正≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

６６６６．．．．工程工程工程工程内内内内のののの管理管理管理管理

(11) (11) (11) (11) 工程工程工程工程管理管理管理管理のためにのためにのためにのために必要必要必要必要なななな管理管理管理管理値値値値にににについてのついてのついてのついての一一一一般般般般的的的的なななな留意留意留意留意事事事事

項項項項としてはとしてはとしてはとしては、、、、具体具体具体具体的的的的にはにはにはには例例例例えばえばえばえば以以以以下下下下のののの事項事項事項事項がががが挙挙挙挙げげげげられるられるられるられる。。。。((((ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰ

事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ8888----1111〕）〕）〕）〕）

1)1)1)1)工程工程工程工程管理管理管理管理及及及及びそのびそのびそのびその判定基準判定基準判定基準判定基準はははは、、、、開発段階開発段階開発段階開発段階でででで得得得得られたられたられたられた情情情情報又報又報又報又はははは

実実実実績績績績データデータデータデータ等等等等にににに基基基基づづづづいていていていて設設設設定定定定するするするすることことことこと。。。。

≪≪≪≪文言の修正文言の修正文言の修正文言の修正≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

６６６６．．．．工程工程工程工程内内内内のののの管理管理管理管理

(13) (13) (13) (13) 原原原原薬薬薬薬についてについてについてについて、、、、あるロットのあるロットのあるロットのあるロットの端数端数端数端数をををを他他他他のロットとのロットとのロットとのロットと混合混合混合混合してしてしてして１１１１ロットとロットとロットとロットと

することはすることはすることはすることは、、、、不適不適不適不適をををを隠蔽隠蔽隠蔽隠蔽することをすることをすることをすることを目的目的目的目的としてとしてとしてとして混合混合混合混合してはならないがしてはならないがしてはならないがしてはならないが

、、、、規格規格規格規格にににに適合適合適合適合したロットのしたロットのしたロットのしたロットの端数端数端数端数品品品品をまとめてをまとめてをまとめてをまとめて１１１１ロットとすることはロットとすることはロットとすることはロットとすることは差差差差しししし

支支支支えないえないえないえない。。。。このこのこのこの場合場合場合場合、、、、当該当該当該当該ロットがロットがロットがロットが均均均均質質質質性性性性をををを有有有有するようにするようにするようにするように処置処置処置処置をををを行行行行

いいいい、、、、混合混合混合混合するするするする前前前前にににに規格規格規格規格にににに適合適合適合適合していることをしていることをしていることをしていることを確認確認確認確認することすることすることすること。。。。またまたまたまた、、、、そそそそ

のののの手法手法手法手法についてはについてはについてはについては製品製品製品製品標標標標準書等準書等準書等準書等にあらかじめにあらかじめにあらかじめにあらかじめ品質部門品質部門品質部門品質部門のののの承認承認承認承認をををを

得得得得てててて記載記載記載記載しししし、、、、またまたまたまた、、、、ロットのロットのロットのロットの履歴履歴履歴履歴がががが確認確認確認確認できるようできるようできるようできるよう記録記録記録記録をををを作成作成作成作成するするするする。。。。

（ＧＭＰ（ＧＭＰ（ＧＭＰ（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ2222----35353535〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の追加文言の追加文言の追加文言の追加≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

７７７７．．．．製品製品製品製品のののの出荷管理出荷管理出荷管理出荷管理

(2) (2) (2) (2) 

3)3)3)3)同一保管場所同一保管場所同一保管場所同一保管場所においてにおいてにおいてにおいて、、、、製品製品製品製品をパレットをパレットをパレットをパレット単位単位単位単位によりによりによりにより区分区分区分区分しししし、｢、｢、｢、｢試験試験試験試験

検査中検査中検査中検査中｣、｢｣、｢｣、｢｣、｢合格品合格品合格品合格品｣、｢｣、｢｣、｢｣、｢不合格品不合格品不合格品不合格品｣｣｣｣等等等等のののの表示表示表示表示をすることによりをすることによりをすることによりをすることにより管理管理管理管理すすすす

るるるる方法方法方法方法はははは｢｢｢｢明確明確明確明確にににに区分区分区分区分されたされたされたされた場所場所場所場所｣｣｣｣でのでのでのでの保管保管保管保管とみなされるとみなされるとみなされるとみなされる。。。。ただしただしただしただし、、、、

不合格不合格不合格不合格であるとであるとであるとであると判定判定判定判定((((規格外規格外規格外規格外のののの試験検査結果試験検査結果試験検査結果試験検査結果がががが得得得得られたられたられたられた時点時点時点時点におにおにおにお

いていていていて可能可能可能可能なななな限限限限りりりり速速速速やかにやかにやかにやかに対応対応対応対応することがすることがすることがすることが望望望望ましいましいましいましい。。。。))))されたされたされたされた製品製品製品製品につにつにつにつ

いてはいてはいてはいては、、、、廃棄等必要廃棄等必要廃棄等必要廃棄等必要なななな措置措置措置措置をををを講講講講じるまではじるまではじるまではじるまでは、、、、混同混同混同混同のののの防止防止防止防止をををを確実確実確実確実なななな

ものとするためものとするためものとするためものとするため、、、、可能可能可能可能なななな限限限限りりりり速速速速やかにやかにやかにやかに隔離隔離隔離隔離したしたしたした保管状態保管状態保管状態保管状態がががが可能可能可能可能となとなとなとな

るるるる場所等場所等場所等場所等にににに移動移動移動移動するするするする等等等等のののの措置措置措置措置をををを講講講講じるじるじるじることことことこと。。。。なおなおなおなお、、、、不合格不合格不合格不合格であるとであるとであるとであると

判定判定判定判定されたされたされたされた物物物物のののの最終処置最終処置最終処置最終処置についてについてについてについて記録記録記録記録をををを作成作成作成作成しししし、、、、これをこれをこれをこれを保管保管保管保管するするするする

。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----20202020〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

７７７７．．．．製品製品製品製品のののの出荷管理出荷管理出荷管理出荷管理

(2) (2) (2) (2) 

4)4)4)4)製品製品製品製品のののの保管場所保管場所保管場所保管場所をををを定定定定めているめているめているめている場合場合場合場合においてにおいてにおいてにおいて、、、、一時的一時的一時的一時的にこれにこれにこれにこれ以外以外以外以外

のものののものののものののものの保管場所保管場所保管場所保管場所とするとするとするとする場合場合場合場合、、、、混同並混同並混同並混同並びにびにびにびに汚染及汚染及汚染及汚染及びびびび交叉汚染交叉汚染交叉汚染交叉汚染のののの

防止防止防止防止のためにのためにのためにのために必要必要必要必要なななな措置措置措置措置をををを十分十分十分十分にににに採採採採っておりっておりっておりっており、、、、手順等手順等手順等手順等がががが、、、、製造管製造管製造管製造管

理基準書等理基準書等理基準書等理基準書等にあらかじめにあらかじめにあらかじめにあらかじめ品質部門品質部門品質部門品質部門のののの承認承認承認承認をををを得得得得てててて明記明記明記明記されているこされているこされているこされているこ

とととと。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----21212121〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正文言の修正文言の修正文言の修正≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

７７７７．．．．製品製品製品製品のののの出荷管理出荷管理出荷管理出荷管理

(2) (2) (2) (2) 

5)5)5)5)手順等手順等手順等手順等がががが、、、、製造管理基準書等製造管理基準書等製造管理基準書等製造管理基準書等にあらかじめにあらかじめにあらかじめにあらかじめ品質部門品質部門品質部門品質部門のののの承認承認承認承認をををを

得得得得てててて明記明記明記明記されておりされておりされておりされており、、、、同一同一同一同一｢｢｢｢パレットパレットパレットパレット｣｣｣｣上上上上においてもにおいてもにおいてもにおいても物理的物理的物理的物理的なななな分離分離分離分離がががが

されされされされ、、、、個装単位個装単位個装単位個装単位でのでのでのでの表示表示表示表示をするをするをするをする等等等等、、、、明確明確明確明確にににに区分区分区分区分がなされがなされがなされがなされ、、、、混同並混同並混同並混同並

びにびにびにびに汚染及汚染及汚染及汚染及びびびび交叉汚染交叉汚染交叉汚染交叉汚染のののの防止防止防止防止のためにのためにのためにのために必要必要必要必要なななな措置措置措置措置をををを採採採採っているっているっているっている

場合場合場合場合にはにはにはには、、、、製品製品製品製品のののの異異異異なるなるなるなる種類又種類又種類又種類又はははは異異異異なるロットをなるロットをなるロットをなるロットを、、、、それぞれそれぞれそれぞれそれぞれ明確明確明確明確にににに

区分区分区分区分したしたしたした上上上上でででで同一同一同一同一のパレットにのパレットにのパレットにのパレットに混載混載混載混載することができるすることができるすることができるすることができる。。。。

ただしただしただしただし、、、、不合格品不合格品不合格品不合格品とのとのとのとの混載混載混載混載はははは認認認認められないめられないめられないめられない。。。。試験検査中試験検査中試験検査中試験検査中((((仮保管仮保管仮保管仮保管))))

のものはのものはのものはのものは合格品合格品合格品合格品とととと混載混載混載混載せずせずせずせず、、、、少少少少なくともなくともなくともなくとも別別別別のののの｢｢｢｢パレットパレットパレットパレット｣｣｣｣ととととすることすることすることすること。（。（。（。（

ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----23232323〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正文言の修正文言の修正文言の修正≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

７７７７．．．．製品製品製品製品のののの出荷管理出荷管理出荷管理出荷管理

(3)(3)(3)(3)

2)2)2)2)試験検査試験検査試験検査試験検査のののの結果結果結果結果、、、、不適不適不適不適とととと判定判定判定判定されたものについてはされたものについてはされたものについてはされたものについては、、、、別室別室別室別室にににに保保保保

管管管管することがすることがすることがすることが望望望望ましいがましいがましいがましいが、、、、教育訓練教育訓練教育訓練教育訓練のののの計画的実施等必要計画的実施等必要計画的実施等必要計画的実施等必要なななな措置措置措置措置をををを

採採採採りりりり、、、、混同並混同並混同並混同並びにびにびにびに汚染及汚染及汚染及汚染及びびびび交叉汚染交叉汚染交叉汚染交叉汚染のののの防止上問題防止上問題防止上問題防止上問題がなければがなければがなければがなければ、、、、

少少少少なくともなくともなくともなくとも、、、、物理的物理的物理的物理的なななな分離分離分離分離がされがされがされがされ、、、、包装単位包装単位包装単位包装単位でのでのでのでの表示表示表示表示、、、、線引線引線引線引きききき、、、、つつつつ

いたていたていたていたて等等等等によりによりによりにより明確明確明確明確にににに区分区分区分区分したしたしたした、、、、同一同一同一同一のののの部屋部屋部屋部屋のののの別別別別のののの場所場所場所場所をををを｢｢｢｢不合不合不合不合

格品置格品置格品置格品置きききき場場場場｣｣｣｣等等等等とととと明示明示明示明示しししし、、、、そこにそこにそこにそこに不合格品不合格品不合格品不合格品をををを保管保管保管保管することができすることができすることができすることができ

るるるる。。。。（ＧＭＰ（ＧＭＰ（ＧＭＰ（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----24242424〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加文言の修正・追加≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

８８８８．．．．製造製造製造製造設備設備設備設備のののの点検点検点検点検整備整備整備整備及及及及びびびび計計計計器器器器のののの校校校校正正正正

8888----2222 計計計計器器器器のののの校校校校正正正正

(2) (2) (2) (2) 計計計計器器器器のののの校校校校正正正正とはとはとはとは、、、、必要必要必要必要とされるとされるとされるとされる精度精度精度精度をををを考慮考慮考慮考慮しししし、、、、適適適適切切切切なななな標標標標準準準準器器器器、、、、

標標標標準試料等準試料等準試料等準試料等をををを用用用用いていていていて計計計計器器器器のののの表表表表すすすす値値値値とととと真真真真のののの値値値値とのとのとのとの関関関関係係係係をををを求求求求めることめることめることめること

ををををいうものでありいうものでありいうものでありいうものであり、、、、「「「「調整調整調整調整」」」」はははは含含含含まれないまれないまれないまれない。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ2222----6666

〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正文言の修正文言の修正文言の修正≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

８８８８．．．．製造製造製造製造設備設備設備設備のののの点検点検点検点検整備整備整備整備及及及及びびびび計計計計器器器器のののの校校校校正正正正

8888----2222 計計計計器器器器のののの校校校校正正正正

(6) (6) (6) (6) 重重重重要要要要なななな計計計計器器器器がががが、、、、そのそのそのその校校校校正正正正においてにおいてにおいてにおいて、、、、あらかじめあらかじめあらかじめあらかじめ定定定定められためられためられためられた標標標標準準準準((((

限限限限界界界界))))値値値値からからからから逸脱逸脱逸脱逸脱していたしていたしていたしていた場合場合場合場合にはにはにはには、、、、前前前前回校回校回校回校正以正以正以正以降降降降にににに当該計当該計当該計当該計器器器器をををを

用用用用いていていていて製造製造製造製造されたされたされたされた製品製品製品製品のののの品質品質品質品質へのへのへのへの影響影響影響影響をををを評価評価評価評価しししし、、、、判定判定判定判定をををを行行行行いいいい、、、、所所所所

要要要要のののの措置措置措置措置をををを採採採採ることることることること。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ10101010----34343434〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪文言の修正文言の修正文言の修正文言の修正≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

１１１１１１１１．．．．製造製造製造製造用水用水用水用水のののの管理管理管理管理

(1)(1)(1)(1)製品製品製品製品のののの製造製造製造製造用水用水用水用水におけるにおけるにおけるにおける必要必要必要必要なななな質質質質はははは、、、、日日日日本薬局本薬局本薬局本薬局方方方方のののの参考情参考情参考情参考情報報報報

をををを参考参考参考参考とすることとすることとすることとすること。。。。当該製造当該製造当該製造当該製造用水用水用水用水をををを外部外部外部外部からからからから購購購購入入入入するするするする場合場合場合場合はははは、、、、管管管管

理単位理単位理単位理単位ごごごごとにとにとにとに必要必要必要必要なななな質質質質にににに関関関関するするするする受入試験受入試験受入試験受入試験をををを実施実施実施実施しししし、、、、適合適合適合適合しているしているしているしている

ことをことをことをことを確認確認確認確認したしたしたした上上上上でででで使用使用使用使用することすることすることすること（（（（例例例例：：：：日日日日本薬局本薬局本薬局本薬局方方方方医薬医薬医薬医薬品品品品各各各各条条条条「「「「精精精精

製製製製水水水水（（（（容容容容器器器器入入入入りりりり）」）」）」）」のののの試験項目試験項目試験項目試験項目のののの実施実施実施実施）。）。）。）。

なおなおなおなお、、、、水道水水道水水道水水道水についてはについてはについてはについては、、、、必要必要必要必要なななな質質質質にににに関関関関するするするする受入試験受入試験受入試験受入試験はははは不要不要不要不要であであであであ

るがるがるがるが、、、、定定定定期期期期的的的的にににに水道水道水道水道法法法法にににに基基基基づづづづくくくく水水水水質基準又質基準又質基準又質基準又はははは世界世界世界世界保保保保健機健機健機健機関関関関（（（（ＷＨＷＨＷＨＷＨ

ＯＯＯＯ））））のののの飲飲飲飲料料料料水水水水水水水水質質質質ガイドラインガイドラインガイドラインガイドラインにににに適合適合適合適合していることをしていることをしていることをしていることを確認確認確認確認することすることすることすること。（。（。（。（

ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰ事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ9999----32323232〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪全面改訂全面改訂全面改訂全面改訂≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

１１１１１１１１．．．．製造製造製造製造用水用水用水用水のののの管理管理管理管理

(2)(2)(2)(2)原原原原薬用薬用薬用薬用のののの製製製製薬用水薬用水薬用水薬用水のののの選択選択選択選択にににに際際際際してはしてはしてはしては、、、、そのそのそのその原原原原薬薬薬薬がががが用用用用いられるいられるいられるいられる製製製製

剤剤剤剤のののの特性特性特性特性、、、、製製製製剤工程剤工程剤工程剤工程をををを考慮考慮考慮考慮しししし、、、、最終製最終製最終製最終製剤剤剤剤のののの品質品質品質品質がががが確保確保確保確保されるようされるようされるようされるよう

にににに選択選択選択選択しなければならないしなければならないしなければならないしなければならない。。。。原原原原薬薬薬薬のののの製造製造製造製造にににに用用用用いるいるいるいる水水水水及及及及びびびび直接直接直接直接的的的的にににに

製品製品製品製品にににに接接接接するするするする設備設備設備設備表表表表面面面面やややや容容容容器器器器のののの洗浄水洗浄水洗浄水洗浄水はははは、、、、合成合成合成合成やややや抽抽抽抽出出出出ププププロロロロセスセスセスセス

のののの初期初期初期初期のののの段階段階段階段階であってもであってもであってもであっても、、、、理理理理化学化学化学化学的及的及的及的及びびびび微生微生微生微生物物物物学学学学的的的的にににに管理管理管理管理されされされされ

たたたた「「「「常水常水常水常水」」」」以上以上以上以上のののの品質品質品質品質のののの水水水水をををを用用用用いることいることいることいること。。。。

≪≪≪≪全面改訂全面改訂全面改訂全面改訂≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

ただしただしただしただし、、、、最終最終最終最終のののの精精精精製製製製工程工程工程工程ではではではでは、、、、「「「「精精精精製製製製水水水水」（」（」（」（又又又又はははは「「「「精精精精製製製製水水水水（（（（容容容容器器器器入入入入りりりり））））

」）」）」）」）以上以上以上以上のののの品質品質品質品質のののの水水水水をををを用用用用いることがいることがいることがいることが望望望望ましいがましいがましいがましいが、、、、「「「「原原原原薬薬薬薬ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰののののガイガイガイガイ

ドラインドラインドラインドライン」（」（」（」（平平平平成成成成１３１３１３１３年年年年１１１１１１１１月月月月２２２２日日日日医薬発第医薬発第医薬発第医薬発第１２００１２００１２００１２００号号号号））））にににに基基基基づづづづきききき、、、、正当正当正当正当なななな

理理理理由由由由がないがないがないがない限限限限りりりり、、、、少少少少なくともなくともなくともなくとも、、、、水道水道水道水道法法法法にににに基基基基づづづづくくくく水水水水質基準又質基準又質基準又質基準又はははは世界世界世界世界保保保保

健機健機健機健機関関関関（（（（ＷＨＯＷＨＯＷＨＯＷＨＯ））））のののの飲飲飲飲料料料料水水水水水水水水質質質質ガイドラインガイドラインガイドラインガイドラインにににに適合適合適合適合することすることすることすること。。。。直接直接直接直接

的的的的にににに製品製品製品製品にににに接接接接するするするする設備設備設備設備表表表表面面面面やややや容容容容器器器器ななななどどどどのののの最終最終最終最終リンスリンスリンスリンス水水水水はははは仕込仕込仕込仕込みみみみ

水水水水とととと同等同等同等同等のののの品質品質品質品質のののの水水水水とすることとすることとすることとすること。。。。なおなおなおなお、、、、製造製造製造製造用水用水用水用水のののの質質質質をををを確保確保確保確保するたするたするたするた

めにめにめにめに当該当該当該当該水水水水のののの用用用用途途途途、、、、水水水水処理処理処理処理設備設備設備設備のののの殺菌殺菌殺菌殺菌等等等等をををを含含含含めためためためた維持維持維持維持管理管理管理管理のののの状状状状

況況況況をををを考慮考慮考慮考慮してしてしてして適適適適切切切切なななな間間間間隔隔隔隔ででででモニタリングモニタリングモニタリングモニタリングするするするする必要必要必要必要があるがあるがあるがある。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ。（ＧＭＰ

事例集事例集事例集事例集〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ〔ＧＭＰ9999----30303030〕）〕）〕）〕）

≪≪≪≪全面改訂全面改訂全面改訂全面改訂≫≫≫≫
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変更箇所変更箇所変更箇所変更箇所

１１１１４４４４．．．．そのそのそのその他製造管理他製造管理他製造管理他製造管理にににに必要必要必要必要なななな事項事項事項事項

(1) (1) (1) (1) 医薬医薬医薬医薬品及品及品及品及びびびび医薬医薬医薬医薬部外品部外品部外品部外品のののの製造管理製造管理製造管理製造管理をををを実施実施実施実施するにするにするにするに当当当当たってはたってはたってはたっては、、、、

消消消消防法等他法防法等他法防法等他法防法等他法令令令令のののの規定規定規定規定についてについてについてについて所管行所管行所管行所管行政庁政庁政庁政庁のののの指指指指導導導導のののの下下下下にににに遵守遵守遵守遵守

するとともにするとともにするとともにするとともに、ＧＭＰ、ＧＭＰ、ＧＭＰ、ＧＭＰ省省省省令令令令のののの規定規定規定規定をををを実施実施実施実施するためのするためのするためのするための方方方方策策策策をををを講講講講じるじるじるじる。。。。

≪≪≪≪文言の修正文言の修正文言の修正文言の修正≫≫≫≫
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最後最後最後最後にににに

必要必要必要必要にににに応応応応じてじてじてじて下下下下記記記記のののの省省省省令令令令、、、、事例集事例集事例集事例集、、、、通通通通知知知知等等等等をををを参考参考参考参考にしてくださいにしてくださいにしてくださいにしてください。。。。

①①①①ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰ省省省省令令令令：：：：平平平平成成成成16 16 16 16 年年年年12 12 12 12 月月月月24 24 24 24 日付日付日付日付けけけけ厚生労働厚生労働厚生労働厚生労働省省省省令第令第令第令第171717179999    号号号号

②②②②ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰ事例集事例集事例集事例集：：：：平平平平成成成成25 25 25 25 年年年年12 12 12 12 月月月月11119999    日付日付日付日付けけけけ厚生労働厚生労働厚生労働厚生労働省省省省医薬食医薬食医薬食医薬食品品品品

局監視局監視局監視局監視指指指指導導導導････麻薬麻薬麻薬麻薬対対対対策課策課策課策課事事事事務連絡務連絡務連絡務連絡

③③③③一部改正施行通一部改正施行通一部改正施行通一部改正施行通知知知知：：：：平平平平成成成成25 25 25 25 年年年年8 8 8 8 月月月月30 30 30 30 日付日付日付日付けけけけ薬食監麻発薬食監麻発薬食監麻発薬食監麻発0830 0830 0830 0830 

第第第第1 1 1 1 号号号号厚生労働厚生労働厚生労働厚生労働省省省省医医医医薬食薬食薬食薬食品品品品局監視局監視局監視局監視指指指指導導導導････麻薬麻薬麻薬麻薬対対対対策課長策課長策課長策課長通通通通知知知知

④④④④改正逐条解説改正逐条解説改正逐条解説改正逐条解説：：：：平平平平成成成成25 25 25 25 年年年年8 8 8 8 月月月月30 30 30 30 日付日付日付日付けけけけ薬食監麻発薬食監麻発薬食監麻発薬食監麻発0830 0830 0830 0830 第第第第1 1 1 1 

号号号号厚生労働厚生労働厚生労働厚生労働省省省省医薬食医薬食医薬食医薬食品品品品局監視局監視局監視局監視指指指指導導導導････麻薬麻薬麻薬麻薬対対対対策課長策課長策課長策課長通通通通知知知知のののの別別別別紙紙紙紙１１１１
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