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薬食発第0709

平 成 2 0 年 7

0 0 2 号

月 9 日

各 都 道 府 県 知 事 殿

治験菜の製造管理、品質管理等に関する基準 (治験薬
GMP)に ついて

洋]験薬を製造する際に遵守す
べき適切な製造管理及び品質管理の方法並びに

必要な構造設備に関する事項については、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 17条 第
1項 及び第 26条 の 3の 規

定を踏まえ、平成 9年 3月 31日 付け薬発第 480号 厚
生省業務局長通知 「治

験案の製造管理及び品質管理基準及び治験案
の製造施設の構造設備基準 (治験

菜GMP)に ついて」(以下 「旧治験薬GMP通 知Jと い う。)及
び平成 9年 5

月 20日 付け案監第 70号 厚生省薬務局監視指導課長
通知 「「治験薬の製造管理

及び品質管理基準」及び 「治験薬の製造施設
の構造設備基準」(治験薬GMP)

の運用についてJ(以 下 「運用通知Jと いう。)を 定
め、その適切な運用を図つ

てきたところである。

今般、早期探索的段階を含め、治験の特性を考慮
し、治験の各段階に応 じた

治験菜の品質保証が可能 となるよう、別添
のとおり治験薬の製造管理、品質管

理等に関する基準 (治験薬GMP)に 改め、下記により取 り扱 うこととした
の

で、貴管下関係業者に対し周知方御配慮願
いたい。

記

1 本 治験薬GMPは 、平成 20年 8月 1日以降
に届出のあつた治験の計画に

使用する治験薬であつて、同日以降に製造され
るものについて適用するもの

とすること。なお、本通知の発出日以降、本治験薬
GMPに 定めた事項のう

22_z 下,

ち1可能なものから順次実施することは差し支
えないこと。ただし、平成 2



年 7月 1日までは、従前の例によることができること。

2 本 通知の適用に伴い、旧治験薬GMP通 知及び運用通知を廃
止すること。



(別添)

治験薬の製造管理、品質管理等に関す
る基準 (治験薬 GMP)

第 1 総 則

1 目 的

本基準は、「医薬品の臨床試験の実施の基準
に関する省令J(平 成 9年 厚生省令第

28号 。以

下 「CCP省 令」という。)第 17条 第 1項 及
び第 26条 の3に 規定される治験薬を製造

する

際に遵守すべき適切な製造管理及び品質管理
の方法並びに必要な構造設備に係る事項を

定め

るものであり、その目的は次に掲げるものである。

11 治 験薬の品質を保証することで、不良な治験薬
から被験者を保護すること。

12 治 験薬のロット内及びロット間の均質性を保証す
ることで、臨床試験の信頼性を確保する

こと。

13 治 験菓が開発候補として絞り込まれた段階にお
いては、当該治験薬と市販後製品の

一貫性

を、治験薬の製造方法及び試験方法が確立した段階
においては、当該治験薬と市販後製品

の同

隼性を保証することで、市販後製品の有効性及
び安全性並びに臨床試験の適切性を確保する

こ

と.

2 適 用範囲

21 本 基準は、GCP省 令第 17条 第 1項
の規定に基づき治験依頼者が実施す

べき事項及び第

26条 の3の 規定に基づき自ら治験を実施する者
が実施すべき事項を定めたものであり、

GC

P省 令に基づき実施される治験に用いる治験薬
に適用されること。

22 本 基準は、冷験薬を製造する施設 (以下
「治験薬製造施設」という。)が 海外にある場

合に

ぉぃてt)適用されるものであること。

23 本 基準は、CCP省 令第 17条 第 1項又は第
26条 の3が適用となる治験に用いる治験薬

の製造について適用されるものであり、当該治
験案が承認された後に 「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J(平
成 16年 厚生省令第 179号 。以下

「GM

P省 令」という。)が適用されるかどうかに
よるものではないこと。

24 GCP省 令に規定する自ら治験を実施する場合に
ついては、本基準の 「治験依頼者Jを

「自

ら治験を実施する者」に、
「第 24条 第 3項 」を 「第 26条

の 10第 3項 Jに 読み替えて適用

する。

3 基 本的考え方

31 治 験薬の製造管理及び品質管理に求められ
る要件は、開発の進展に運動す

べきものであり、

また、同
一の臨床段階においても、多岐に渡る臨床試験

の目的や方法により求められる事項の

程度にた異がありうる場合が想定される
ことから、一律的に規定することは困難である。

本基

準は、臨床試験の各段階における要件を区
別して規定するものではないが、臨床試験

を有効か

つ道lLに実施するためにも、開発に伴う段階
的な状況やリスクを考慮して、適切だと判

断され

る要件については柔軟に運用すること。ま
た、本基準が医案品開発の重要な期間

に対して適用



されることから、製品ライフサイクルを見据え
た品質マネジメントの

一環として活用すること

が望ましい。

32 被 験者の保護及び臨床試験の信頼性の確保
のために、治験薬の製造管理及び品質管理に係

る企ての記録について、後日の確認が取れる
ように保存すること。

33 治 験薬が開発候補として絞り込まれた段階
においては、被験者の保護及び臨床試験

の信頼

性の確保に加えて、治験薬と市販後製品と
の一員性 ・同等性を示す根拠として、ま

た、治験薬

の設計品質及び製品品質の確立の根拠とし
て、開発段階における全ての変更を管理

し、文書化

し、記録として保存すること。

34 治 験薬の製造施設の構造設備については、治験薬
の製造スケ

ール等、開発と共に大きく変

更されることが必然である
一方、開発に伴つて製造方法や試験方法等

のデータが蓄積されてい

くことから、開発段階に応じたより適切な管理
が求められる。その観点から、治験薬

の製造施

設の構造設備として、開発段階を考慮しな
い一律的な要件は不適切であると考えられる

ことか

ら、開発の最終段階に相当する医薬品
の製造販売承認の要件及び医薬品の製造業許

可の要件と

して求められる製造所の構造設備を認識した上
で、必要な対応を図ること。

4 定 義

41 こ の基準で 「被験薬Jと は、GCP省 令第
2条 第 5項 に定める被験薬をいう。

42 こ の基準で 「治験薬Jと は、GCP省 令第
2条 第 7項 に定める治験薬をいう。

43 こ の基準で 「治験薬の品目」とは、
~つ の承認申請のために行われる治験に使用される治

験薬の品目をいう。

14 こ の基準で 「資材」とは、治験薬の容器、被
包並びに容器及び被包に貼付するラ

ベルをい

45 こ の基準で 「ロツト」とは、
一の製造期間内に

一連の製造工程により均質性を有するよう

に製造された治験薬 (製造の中間工程
で造られたものであつて、以後の製造工程を経

ること

によつて治較薬となるものを含む。)及び原料
の一群をいう。

46 こ の基準で 「管理単位」とは、同
一性が確認された資材の

一群をいう。

47 こ の基準で 「バリデ
ーシヨン」とは、治験薬製造施設の製造設備並

びに手順、工程その他

の治験薬の製造管理及び品質管理の方法 (以下
「製造手順等Jと いう。)が期待される結果

を

与えることを検証し、これを文書とする
ことをいう。通常、製造方法や試験方法が確

立し、

再現'性t)考慮した繰り返しが必要な場合に

盆 亀該治験薬に期待される品質が得られ
たことを

48 こ の基準で 「ベ リフイケ
ーシヨン」とは

手順書、計画書、記録、報告書等から確認
し、これを文書とすることをいう。通常、

限定さ

れた状況、限定されたロットに対して、そ
の妥当性や適切性の評価確認のために行 う。

49 こ の基準で 「クオリフィ″
―シヨン」とは、構造設備 (例えば、設備

・装置 ・機器
・ユー

ティリティ等)に ついて、計画
・仕様 ・設計どおり適格である

ことを評価確認 し、これを文

吉とすることをいう。



第 2 治 験薬の製造管理及び品質管理

5 治 験薬製造部門及び治験薬品質部門

51 治 験依頼者は、治験薬製造施設ごとに、治験薬
の製造管理に係る部門 (以下単に

「治験薬

製造部門Jと いう。)及 び治験薬の品質管
理に係る部門 (以下単に 「治験薬品質部門」

という。)

をおかなければならない。

なお、治験依頼者は、治験薬の製造工程
の全部を委託する場合でも、必要な機能を備

えた部

門をおかなければならない。

52 治 験薬品質部門は、治験薬製造部門から独立
していなければならない。

6 治 験薬の出荷の管理

61 治 験依頼者は、治験薬の品目ごとに、治験薬品質
部門のあらかじめ指定した者に、製造管

理及び品質管理の結果を適正に評価させ、治験薬
の製造施設からの出荷の可否を決定させなけ

ればならない。

62 治 験薬の出荷の可否を決定する治験薬品質部門
のあらかじめ指定した者は、当該治験及び

治験某の製造管理及び品質管理について十分な教育
訓練を受け、知識経験を有する者でなけれ

ばならない。

7 治 駿菜に関する文書

71 治 験依頼者は、治験薬の品目ごとに、成分、分
量、規格及び試験方法、製造手順、治験

の

概要その他必要な事項について記載した治験薬
に関する文書を作成し、治験薬品質部門

の承認

を受けるとともに、これを保管しなければなら
ない。

72 71に 規定する治験薬に関する文書は、当該治
験薬の開発の進捗や新たに得られた知見等

を踏まえ、適時適切に改訂されなければなら
ない。

8 手 順書等

81 治 験依頼者は、治験薬製造施設ごとに、構造設備
の衛生管理、職員の街生管理その他必要

な事項について記載 した治験薬の衛生管理
の手順に関する文書を作成し、これを保管しなけれ

ばならない。

82 治 験依頼者は、治験薬製造施設ごとに、治験薬
等の保管、製造工程の管理その他必要な事

項について記載した治験薬の製造管理
の手順に関する文書を作成し、これを保管しなけ

ればな

らない。

83 治 験依頼者は、治験薬製造施設ごとに、検
体の採取方法、試験検査結果の判定方法

その他

必要な事項を記載した治験薬の品質管理
の手順に関する文書を作成し、これを保管

しなければ

ならない。

8t4 治験依頼者は、81か ら83に 定めるも
ののほか、治験薬の製造管理及び品質管理を適

正か

つ円滑に実施するため、次に掲げる手順
に関する文書 (以下 「手順書Jと

いう。)を 治験薬製

造施設ごとに作成し、これを保管しなけ
ればならない。

841 治 験薬製造施設からの出荷の管理に関す
る手順



842 バ リデーシヨン及びベリフィケ
ーシヨンに関する手順

843 変 更の管理に関する手順

844 逸 脱の管理に関する手順

845 品 質等に関する情報及び品質不良等の処理に関す
る手順

846 回 収処理に関する手順

847 自 己点検に関する手順

848 教 育訓練に関する手順

849 文 書及び記録の管理に関する手順

8410 そ の他製造管理及び品質管理を適正か
つ円滑に実施するために必要な手順

85 治 験依頼者は、治験薬に関する文書、治験薬
の衛生管理の手順に関する文書、治験薬

の製

造管理の手順に関する文書、治験薬の品質管理
の手順に関する文書及び手順書 (以下

「手順書

等Jと 総称する。)を 治験薬製造施設に備え付け
なければならない。

9 治 験薬の製造管理

91 治 験依頼者は、治験薬製造部門に、手順書等に基
づき次に掲げる治験薬の製造管理に係る

業務を道切に行わせなければならな
い。

911 製 造工程における指示事項、注意事項そ
の他必要な事項を記載した治験薬の製造指図

を示した文書を作成し、これを保管すること。

912 治 験薬の製造指図を示した文書に基
づき治験薬を製造することっ

913 治 験薬の製造に関する記録を
ロットごと (ロットを構成しない治験薬に

ついては製造

番号ごと。以下同じ。)に作成し、これを保管
すること。

914 治 験薬の表示及び包装について
ロツトごとにそれが適正である旨を確認

し、その記録

を作成し、これを保管すること。

915 原 料及び治験薬についてはロットごとに、資材
については管理単位ごとに適正に保管

し、及び出納を行うとともに、その記録を作成
し、これを保管すること。

916 構 造設備の清浄を確認し、その記録を作成
し、これを保管すること。

917 職 員の衛生管理を行 うとともに、そ
の記録を作成し、これを保管すること。

918 構 造設備のバリデ
ーシヨン又はクオリフィケ

ーシヨンを、必要に応じて計画 し、適切

に行 うとともに、その記録を作成し、これを保管
すること。

919 構 造設備を定期的に点検整備するとともに、そ
の記録を作成し、これを保管すること。

また、計器の校正を適切に行うとともに、そ
の記録を作成し、これを保管すること。

9 1lo 治 験薬製造施設の構造設備のうち、
~定 の環境維持が必要な場合には、道切な

モニタ

リングを行い、その記録を作成し、これを保管
すること。

9111 製 造、保管及び出納並びに衛生管理に関す
る記録により治険薬の製造管理が適切に行

われていることを確認し、その結果を治験薬品質
部門に対して文書により報告する

こと。

9112 そ の他必要な業務

92 開 発の段階によつて治験薬の毒性等
の知見が十分に得られていない場合がある

ため、治験

依頼者は、治験薬製造部門に、交叉汚染
の防止等、治験薬に特有の必要事項に係

る措置を適切



に講じさせること。

lo 治 験薬の品質管理

lo l 治験依頼者は、治験薬品質部門に、手順
書等に基づき、次に掲げる治較薬

の品質管理に係

る業務を計画的かつ適切に行わせなけれ
ばならない。

lo ll 原 料及び治験薬については
ロットごとに、資材については管理単位

ごとに試験検査を

行 うのに必要な検体を採取し、そ
の記録を作成し、これを保管する

こと。

1012 採 取した検体について、ロツトごと又
は管理単位ごとに試験検査を行

い、その記録を

作成し、これを保管すること。

1013 試 験検査結果の判定を行い、そ
の結果を治験薬製造部門に対して文書

により報告する

こと。

1014 9111の 規定により治験薬製造部門
から報告された製造管理に係る確認の結果を

ロッ

トごとに確認すること。

1015 治 験薬の製造工程の全部又は
一部を他の者 (以下 「治験薬受託製造者」と

いう。)に

委託する場合は、当該治験薬受託製造者
の治験薬製造施設の製造管理及び品質管理

が適切に

行われていることを確認すること。

1016 治 験薬品質部門のあらかじめ指定された者は、製
造管理及び品質管理の結果を適正に

評価して治験薬の製造施設からの出荷の可否を決定
すること。

lo 17 治 験薬について、ロットごとに、その使用
が計画されている臨床試験で投与が終了す

るまでの期間において、その品質を保証すること。な
お、安定性が極めて悪い治験菜につい

ては、投与されるまでの時間を考慮し、再現性等、
十分な検討を行い、治験の信頼性の確保

に努めること。

1018 治 験薬について、ロットごとに、変更
の際の比較評価試験に使用する量を勘案し

た上

で、所定の試験に必要な量の二倍以上
の量を参考品として、校験薬に係る医薬品に

ついての

製造販売承認を受ける日(GCP省 令第
24条 第 3項 の規定により通知したときは、通知

し

た日後三年を経過した日)又は治験の中止若
しくは終了の後三年を経過 した日のうち

いずれ

ロットを構成しない治験薬及び治験薬の性質上か遅い日までの期間保存すること。ただし、

その保存が著しく困難であるものについては、
この限りでない。

lo 1 9 試験検査に関する設備及び器具の
バリデーシヨン又はクオリフィケ

ーシヨンを、必要

に応じて計画し、適切に行うとともに、その記録を作成
し、これを保管すること。

lo l lo 試験検査に関する設備及び器具を定期的
に点検整備するとともに、その記録を作成

し、これを保管すること。また、試験検査に関す
る計器の校正を適切に行うとと()に、そ

の

記録を作成し、これを保管すること。

lo l ll 試験検査を他の試験検査設備又は試験検査機関

う。)を 利用して実施する場合には、次
の記録を作成し、

lo l ll l 当該試験検査機関等の名称

lo l l1 2 当該試験検査機関等を利用する試験検査
の範囲

lo l l1 3 当該試験検査機関等を利用する期間

(以下 「外部試験検査機関等Jと い

これを保管すること。



lo l 12 その他必要な業務

11 外 部試験検査機関等の利用

111 治 験依頼者は、外部試験検査機関等を利用す
る場合には、治験薬品質部門のあらか

じめ指

定した者が、外部試験検査機関等で試験検査
が適切に実施されることを確認できるよう、

当該

外部試験検査機関等との問で、次に掲げる事項
を取り決めておかなければならな

い。

1111 外 部試験検査機関等を利用する試験検
査の範囲

1112 外 部試験検査機関等を利用する試験検査
に関する技術的条件

1113 外 部試験検査機関等で適正に試験検査
が実施されていることの治験依頼者

による適

切な確認

1114 検 体の運搬及び受渡し時における信頼
性確保の方法

1115 そ の他、外部試験検査機関等で
の試験検査の信頼性を確保するために必要

な事項

112 治 験依頼者は、治験薬品質部門
のあらかじめ指定した者に、1113に 規定す

る確認を行わ

せ、その結果の記録を作成させ、これを保
管させなければならない。

12 バ リデ
ーシヨン及びベリフィケ

ーシヨン

121 治 験依頼者は、あらかじめ指定した者
に、手順書等に基づき、次に掲げる業務

を行わせな

ければならない。

1211 製 造管理及び品質管理を適切に行う
ため、開発に伴う段階的な状況、治験

の目的、リ

スク等を考慮し、必要なバリデ
ーシヨン又はベリフイケ

ーシヨンを適切に実施すること。

1212 バ リデ
ーシヨン及びベリフイケ

ーシヨンの結果を治験薬品質部門に対して文書
によ

り報告すること。

122 治 験依頼者は、あらかじめ指定した者
に、1211の バリデ

ーシヨン又はベ リフイケ
ーシヨ

ンの結果に基づき、製造管理又は品質管理
に関し改善が必要な場合においては、所

要の措置を

講じるとともに、当該措置の記録を作成
させ、これを保管させなければならな

い。

13 変 更の管理

131 治 験依頼者は、開発段階であること
から変更が頻繁に発生することを意識

した_Lで、治験

栗の製造管理及び品質管理に係る変
更を行う場合においては、あらか

じめ指定した者に、手順

書等に基づき、次に掲げる業務を行
わせなければならない。

1311 製 造管理及び品質管理に関連す
る変更の提案を受け、起こり得る品質

への影響を小ス

ケールによる実験等、科学的
・客観的な手法により評価し、そ

の評価の結果をもとに変更

を行うことについて治験薬品質部P丹
の承認を受けるとともに、そ

の記録を作成し、これを

保管すること。

1312 評 価した変更を行 うときは、必要
な文書の改訂を行い、適切な職員

の教育訓1練、その

他所要の措置を講じること。

1313 変 更に伴う
一連の文書 (資料

・記録等)に ついては、治験薬
の一貫性 ・同等性等を裏

付ける将来の市販製品との関連を確認
する必要が生じた場合のため

の トレーサビリテイを



確保すること。

14 逸 脱の管理

141 治 験依頼者は、製造手順等からの逸脱 (以下単に
「逸脱Jと いう。)が 生じた場合におい

ては、あらかじめ指定した者に、手順書等に基
づき、次に掲げる業務を行わせなければならな

い 。

1411 逸 脱の内容を記録すること。

1412 重 大な逸脱が生じた場合においては、次に掲げ
る業務を行 うこと。

14121 逸 脱による治験薬の品質
への影響を評価し、所要の措置を講じること。

14122 14121に 規定する評価の結果及び措置について記録を作成
し、保管するととも

に、治験薬品質部門に対して文書により報告する
こと。

14123 14122の 規定により報告された評価の結果及び措置に
ついて、治験薬品質部門

の確認を受けること。

142 治 験依頼者は、治験薬品質部門に、手順書等
に基づき、14123に より確認した記録を作

成よtl、保管させること。

15 品 質等に関する情報及び品質不良等
の処理

151 治 験依頼者は、治験薬に係る品質等に関する情報
(以下 「品質情報」という。)を 得たと

きは、その品質情報に係る事項が当該治験薬製造
施設に起因するものでないことが明らかな場

合を除き、あらかじめ指定した者に、手順書等
に基づき、次に掲げる業務を行わせなければ

な

らない。

1511 当 該品質情報に係る事項の原因を究明
し、製造管理又は品質管理に関し改善が必要

な

場合には、所要の措置を講じること。

1512 当 該品質情報の内容、原因究明の結果及
び改善措置を記載 した記録を作成し、保管す

るとともに、治験薬品質部門に対して文書
により速やかに報告すること。

1513 1512の 報告により、治験薬品質部門
の確認を受けること。

152 治 験依頼者は、1513の 確認により品質不良
又はそのおそれが判明した場合には、治験薬

品質部門のあらかじめ指定した者に、速や
かに、危害発生防止等のための回収等

の所要の措置

を決定させ、関係する部門に指示させる
こと。

16 回 収処理

161 治 験依頼者は、治験薬の品質等に関する
理由により回収を行 うときは、その回収に

至つた

理由が当該治験薬製造施設に起囚するも
のでないことが明らかな場合を除き、あら

かじめ指定

した者に、手順に関する文書に基
づき、次に掲げる業務を行わせなければな

らない。

1611 回 収に至つた原因を究明し、製造管
理又は品質管理に関し改善が必要な場合

には、所

要の措置を講じること。

1612 回 収した治験薬を区分して
一定期間保管した後、適切に処理する

こと。

1613 回 収の内容、原因究明の結果及び改善措置
を記載した回収処理記録を作成し、保管



するとともに、治験薬品質部門に対して文書
により報告すること。

17 自 己点検

171 治 験依頼者は、あらかじめ指定した者に、手
順書等に基づき、次に掲げる業務を行

わせな

ければならない。

1711 当 該治験薬製造施設における治験薬
の製造管理及び品質管理について適切な

自己点

検を行うこと。

1712 自 己点検の結果を治験薬品質部門に対
して文書により報告すること。

1713 自 己点検の結果の記録を作成し、これを保管
すること。

172 治 験依頼者は、1711の 自己点検の結果に基
づき、製造管理又は品質管理に関し改善

が必

要な場合においては、所要の措置を講
じるとともに、当該措置の記録を作成し、

これを保管す

ること。

18 教 育訓練

181 治 験依頼者は、あらかじめ指定した者に、
手順書等に基づき、次に掲げる業務を行わ

せな

ければならない。

1811 治 験薬の製造管理及び品質管理に係る業
務に従事する職員に対して、製造管理及

び品

質管理に関する必要な教育訓1練を計画的
に実施すること。

1812 教 育訓i練の実施状況を治験薬品質部門
に対して文書により報告すること。

1813 教 育訓練の実施の記録を作成し、
これを保管すること。

19 文 書及び記録の管理

191 治 験依頼者は、この基準に規定する文書及
び記録について、あらかじめ指定した者

に、手

順書等に基づき、次に掲げる事項を行
わせなければならない。

1911 文 書を作成し、又は改訂する場合に
おいては、手順書等に基づき、治験薬品質部門

の

承認を受けるとともに、配付、保管等を行う
こと。

1912 手 順書等を作成し、又は改訂するとき
は、当該手順書等にその日付を記載する

ととも

に、それ以前の改訂に係る履歴を保管す
ること。

1913 こ の基準に規定する文書及び記録を、
被験薬に係る医薬品についての製造販売

承認を

受ける日(GCP省 令第 24条 第 3項
の規定により通知したときは、通知した日後

三年を経

過した日)又は治験の中止若しくは終了
の後三年を経過した日のうちいずれ

か遅い日までの

期間保管すること。

20 委 託製造

201 治 験依頼者は、治験薬の製造工程
の全部又は

一部を治験案受託製造者の治験菜製造施設
で

行わせる場合、当該治険薬受託製造者
と、当該製造工程における製造管理及

び品質管理の適切

な実施を確保するため、次に掲げる事項を
取り決めなければならない。

2011 当 該委託の範囲



2012 当 該委託製造に関する技術的条件

2013 治 験薬受託製造者の治験菓製造施設にお
いて当該委託製造が適切に行われている

こ

との治験依頼者による適切な確認

2014 治 験依頼者が当該委託製造に関し行い得る治験薬
受託製造者に対する指示

2015 治 験依頼者が当該委託製造の製造管理又は品質管
理に関し改善の必要を認め、所要の

措置を講じるよう2014の 指示を行つた場合におけ
る当該措置の実施状況の確認

2016 運 搬及び受け渡し時における品質管理の方法

2017 文 書及び記録の保管

2018 そ の他当該委託製造の製造管理及び品質管理
の適切な実施を確保するために必要な

事項

202 治 験薬受託製造者には、この基準の2 か ら19 ま
でを適用する。ただし、24を 除き、

「治験依頼者」を 「治験薬受託製造者」と読み替えるも
のとする。なお、1018及 び 1913

に規定された参考品の保存又は記録の保管に係る業務
については除く。

203 治 験依頼者及び治験薬受託製造者は、201に 規定する取決
め事項について、治験薬に関

する文書、治験薬の衛生管理の手順に関する文書、治験薬
の製造管理の手順に関する文書、治

験薬の品質管理の手順に関する文書又は手順書に記載
しなければならない。ただし、この場合

において、これらの文書については、7 及 び8 の 規定に
かかわらず、治験薬受託製造者が

自え)行う製造工程に係る事項のみを記載することをも
つて足りるものとする。

204 治 験依頼者が行う2014に 規定する指示は、文書により行わな
ければならない。

205 治 験薬受託製造者は、治験薬受託製造者の治験薬品質部門が当該委託製造
に係る製造管理

及び品質管理の結果を適正に評価 して出荷した旨を治験依頼者に対
して文書により報告しな

ければならない。

206 治 験依頼者は、あらかじめ指定した者に、次に掲げる業務を行わ
せなければならない。

2061 2013及 び 2015に 規定する確認を行 うことc

2062 2061の 確認の結果の記録を作成し、治験依頼者の治験薬品質部門に対
して文書によ

り報告すること。

21 治 験薬の製造施設の構造設備

211 治 験依頼者及び治験薬受託製造者は、GMP省 令及び
「薬局等構造設備規則J(昭 和 36

年厚生省令第 2引 を参考に、当該治験薬の物性
,特性に基づき、科学的観点から、適切に対

,古→
~る
こと。

212 治 験依頼者及び治験薬受託製造者は、治験薬の製造施設の構造設備に
ついて、他の法規制

が係る場合 (例えば、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物
の多様性の確保に関する

法律 (平成 15年 法律第 97号 )、放射性同位元素等による放射線障害
の防止に関する法律 (昭

和 32年 法律第 167号 )な ど)に おいては、それらの法規制を遵守
した上で、本基準の適切

な運用を図ること。

213 開 発段階の特殊な状況下において使用されるもの (例えば、開発
の早期の段階における、

特殊な構造設備や機器の使用、使い捨ての機器や器具の使用)に
ついては、必ずしも211及



び 212に 参考として掲げた医薬品の構造設備の要件を求めるものではなく、それらの機能が

効果的に発揮され、当該治験薬の品質が適切に確保されていることをベリフィケーション等に

より保証すること。


