
大薬協品質委員会

大阪府のcsv指導方針について

平成24年 3月5日(月)
大阪府健康医療部薬務課

医薬品生産グループ

嶋田慎一

改正GMP関連経過
平成16年12月24日 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(以下「改正GI¥.I1P省令Jという.-)公布

(厚生労働省令第 179号)
平成17年3月30日 GMP運用通知(好 1) 

平成17年 4月1日 改正GMP省令施行 【医之弔ミMP承毘要件化】
平成17年11月30日 GMP/QMS調査要領(※ 2)

平成18年3月28日 大阪府Gr..1 :..l I.J査品質管理基与の作成

【GMP鼠蕊品質管理監督システム指針】
平成18年10月13日 GMP/QMS~例集・ 2006年版(※ 3)
平成22年10月21日 コンビュータ化システム適正管理ガイドライン通知(※4)

、"成24年 2月16日
山成24年2月29日

;※1 ~食監府発第 0330001 号 厚生労働省監視指i1.o宗対京課長通知

i※2 菜食監麻先第 1130002.号厚生労働省監視指導 ・麻実対策与示通知

i※3 L....務担絡(属生労帥省監視指込‘麻~対~f..;D
;米・4 l.t食監麻先 102. 1 ~事 1 1号 厚生労川省医薬食品局監視指導・鼠薬対策謀長通知-

j※5 薬企監麻発 102. 6~長 7 号 厚三労ん省医罷食品局監視抱m.・麻薬対策課長通知 i
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本日の内容

1 .緊急提言 (大阪府医薬品等基準評価検討会)

2.大阪府におけるcsvの当面の指導方針
について(大阪府健康医療部長通知l

3. GMP調査の質の確保

.緊急提言
(大阪府医薬品等基準評価検討会)
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H23.9.7 

H23.12.20 

H24.1.12 

H24.2.15 

緊急提言J作成経過

第1回大阪府医薬品等 F平成23年度の議題検討

基準評価検討会

第2回大阪府医薬品等 r平成23年度の議題決定

基準評価検討会

大阪府医薬品等 ，.r緊急提言J(案)の確認、

基準評価検討会 意見交換

ワーキンググループ

第3回大阪府医薬品等 ，.r緊急提言Jの確定

基準評価検討会

コンピュータ化システム適正管理ガイドライン施行対応に向け
た緊急提言

平成24年2月

大阪府医薬品等基準評価検討会
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はじめに

s平成24年4戸1目安でに、 GMPの適用を受ける医薬品文は医
薬部外品を製造販売する製造販売業者文は製造する製造業

者等(以下「製造販売業者等Jという。)はcsvガイドラインに対
応する必要がある。

.csvガイドラインは、「コンピ'ュータ使用医薬品等製造所適正管
理ガイドラインJ(平成4年2月21日付け薬監第11号厚生省薬務

局監視指導謀長通知。以下rI日ガイドラインJという。)に代わるも
のとして発出されたが、新たな対応業務として、 rコンビューシ化
システムの開発、税証及び運用管理に関する文容の作成j、「シ
ス子ム台l慢の整備J.r検証主務j>>ぴ「運用管理に関する文ー
の作成」の業務等が追加されている。

-更に‘!日ガイドラインで、は対象外であったPLC(
Programmable logic controller)が対象となって
いることもあり、業界団体である日本製薬団体連
合会(以下r日薬連jという。)が実施したcsvガイ
ドラインに関するアンケート調査結果は、コンュー
タ化システムの範囲を正確に理解されていない製
造販売業者等が少なからずいることを示している0

・本検討会では、今回、製造販売業者等のcsvガ
イドラインの正しい理解のために、対象となるコン
ビュータ化システムを使用しているかどうかを再確
認(事前チェック)し‘使用していると判明した場合
にはcsvガイドラインの施行日までに必要な対応
を促すための事前チェック資料を作成するとともに
、大阪府に対して、円滑な運用を促すため、以下

の指導方針について検討するよう緊急提言する。
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乍
製造販売業者等のcsvカイドラインハの対応状況
Vコンζュータ化システム辺正邑七 万イドラインt行事偏に制するアJケ守トJのLo史について.平成

23今 10月 25日付け 日現運~ 66併打 [ ~即 τ }

111つシ!;~:1ー グ11'，~ .1， If' 1. ~'l'1'J! l~l;i; ilJI1 1・'i ll!i包 1'111・1，(' J ， 作tt~ ， ，刷 、" f /~ ~ÇI: I 

150 116 

23，' 

ロ作rtJ.!:売み

・t官民主演みのものを本GLI三
ifわt主iUAT中
UIJ.τtalfl 

O~.fI手

-対象UUSIJ'畑いので作成
しfJい
その他

ロ民i量販~.ttのみはので
U:..'iしない

m・nした.又1草する予定

rコ.nしていαいし今後もしr..い
予7主

本ガイドラインの適応となる製造販売業者等♂対応が必

要であることの周知が必蔓

参考 • ， しCについて

こは、 GMPに関連する多くの製造
が設置されている。それらの中で、

内にPL C (下図)が設置されている拡器が 1機
でも設置されている場合には、 csvガイドラインの
適用を受ける。

42理~ } 出

|シーケンス制御装置 l 
Iタイマー+リレーの概念

l プロセス(シーケンス制御)を 1 
ラダープログラムで実現する 1 

・・・・・・・圃|
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参考 • 
' 
スプレツ ドシー トについて

スプレッドシート(表計算ソフト 例えぽ、
E X C E L)を使用して、従業員の 1人でも、
GMP/GQP業務のデータの計算等に使用し
ていた場合には、 csvガイドラインの適用を
受ける。

生データヱクセル定型シート (Aぷ)2).01)

定量{原泉絶対倹賃銭法}

サンプル名:

潟定図豊富 ピーク面積 (Arn> 政料の蒋.錨仰Tn)加g) 定量償(%)

1 細 川 l

2 縛aV/OI

3 紙苫iV/OI

AVE 縦ヨV/OI

SD 縦耳V/OI

L____B塑 #臼V/OI

|定量値(%)=WdW刊

-20ー

計算処理方法

12 



検討会から大阪府への提言
還やかに整備すべき事項として、

・コンピュータ化システム管理規定

、.運用管理基準

・システム台帳

・組総体制の整備

など事業所ごとに盛備が必要な手11慎・組織なとの整備が考えられ
る。

また、平成24年4月1日以降に導λ(廃た)したシステムがある
払合は、ぞの開発・検証業務(廃棄業務、)が適切に実施されて

いるζとが主主要であり、これらについては速やかに対応する必要
がある。

しかし、
については、品質への影響を考出

しつつ、計画的に整備すべき亭項と考える。

【事前チェック資料】

2.対応総置

2 1 緊fo対応

2. 2 計図的対応

第2部:対応恵例

1.責任者

2.コンビュータ化システム管理規定マ
3.運用管理基織書 、
4.システム台帳
5.棟準書操作手順書
6.朱検毘システムの倹匝

{参考資料)

csvガイドライン対応
の要否を確認するための

前『チ三ツク

対応が必要と判明した
障の対1容を緊急対応と計
画的対的に分けて対応措
置の内容を示している。

1 .コンビュータ化システム管理規定(大阪家庭菜協会モデル)
2.コンビュータ化システム運用管理基準書{大阪家庭薬協会モデル)
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2.大阪府におけるcsvの当面の
指導方針について
(大阪府健康医療部長通知)

_，f勾

各関係団体長 様

薬 第 4085号
平成24年2月29白

大阪府健康医療部長
(公印省略)

大阪府におけるrコンピュータ化システム適正管理ガイドラインJlこ係る
当面の指導方針について{通知)

f医薬品・医薬部外品製造販売業者等におけるコンビュータ化システム適
正管理ガイドラインについてJ(平成22年10月21日付け薬食監麻発1021
第11号厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知。 以下rcsv
ガイドライン」という。)が平成24年4月1日より適用されます。
今鍛esゐ/ガイドラインの円滑な指導を図るため、去Ji.li.府医;.a品等基準評
価検討会~りfコンピュータ化システム摘正管理ガイドライン脂行対応に向
けた蟹負担宮崎受け、本府におけるfCSVガイドラインの当面の指導方

針jを別紙のとおり作成しました。 左手7'( x"(;-しι写迎ぽ弱者。ト
平成24年4月以降の立入調査計画、為亭 主語ヨニ室温オフ竺主指頭1i計

睡釣に整備すべき穆項娃整理しましたので、ご了解のうえ、賞会(組合)員
に周知くださいますようお願いします。

あわせて、上記の緊急提言も添付しておりますので、提言中のf$前
チェックJを活用し、施行に向けてご対応いただきますよう周知方
お願いします。
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当面の指導方針

♂I ( 1 )速やかに盤備すべき事項

(1)事業所ごとに整備が必要な手順・組織などの聾備

ロコンヒ-ュータ化システムよ2規定の泣広

口運用管理基準リの窪備

ロシステム台絞(管理対愈システムの把握〉の整備

口組で体制の竺僻

信)平成24年4月1日以降に導入したシステムがある場合は、その開発

・検距業務

③平成24年4月1日以降に廃棄したシステムがある場合は、その廃棄

業務

なお、 ( 1 )の不備事項については、中程度の不備事項(!Tlajor)として
改善指導を行う場合があるむ

当面の指. 針

@ I (2)計画的に聾備すべき事項

①運用管理業務・文書及び配録の管理の実施

なお、 (2)の①の不備事項については、

として改善指導を行う場合がある。

‘-

②自己点検の実施 (施行後1年をめどに実施すべき)

③すでにι入したシステムの問先 m 検笹業務の実施

なお、 (2)の@ゅの不備事項については、 推奨事項 (recornrnencl)
とする。
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4.開発業務

9.文書及び記録の管理 10.用悟集

このガイドラインは、 GQP省令やGMP省令における組織・役
割に応じた表現を用いていないが、製造販売業者等において組織の
形態や該当するシステムの範囲を考慮して各々の組織・役割iこ応じ
た立任と権限を rコンピュータ化システムの開発、検証及び運用管
理に関する文書Jの中に明確にすることが必要である。

また、このガイドラインの対象となるコンビュータ化システムで
rr-:Il/ES指針J及び rGM[?施行通知 (1117 :'.3υ}j第3三第3
35. rその他〈電磁的記録等について)jの泊用を受けるシステ
ムは、これらの要件を備える必要がある。

なお、このガイドラインの施行日以前に開発又は運用が開始され
ているシステムであって、 rコンピュータ使用医薬品等製造所適正
管理ガイドラインJに示された方法又はそれに代わる遁切な方鑑で
聞鐙‘検樫及び.111.が行われていないシス予ムについては、 当該
システムの迫格性を確認する必要がある。
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対象となるシステム例

.1&ガイドライン施行(H5.4.1)以前に導入したシステム

.実験室パイロット飯備を転用

・事務用(非GxP)の文書管理システムを転用

“回目的なパリデーショシ'を実施してください。
(Q&A事務連絡の問2を参照)

Q&A間2
r1.2コンピュータ化システムの取り扱い」でこのガイドライン趨行国

以tl1こ開発、込用が開姶されているシステムであって rコンピュータ使
用医譲品等製造所適正ガイドライン』に示された方法又はそれに代わる
方法で開発、検慌が行われていないシステムについては、当餓システム
の適格性を粧箆する必要があるとされているが、どのような方法で実施
すべきか。

回答2
適格性を確認する方法として、当骸システムの開発時の仕4読書などの文書語や担
lM コに.;'1って、その活仏性警検躍する方法や、 翠賓の使用目的に適合した豆求仕
12やそれに準じる文書との適格性を確寵する方這等が考えられるが、適格牲の確
毘にあたっては、翠盗金3用における飽銀額の照査や定期的レビューのささ累を利
用しでもよい。

なお、使用目的に適合した要家仕様やそれに単じる文書とは、例えぽ、当肢のコ
ンピュータ化システムに関する「標準撮作手願書」や、そのコンピュータ化シス
テムが適用される製造プロセスに関する製造指図書等が考えられる。これらの文
書に基づいて適格性を横鑑する場合は、この両文書を合わせて要件を確寵するな
ど、 検旺耳目に沼れのない織な配己主点とである。
製造販売業者等は自社の品質保IiEIこ関するポリシーやり又ウ醇価の珪星名害者r.
ム、 「コンピュータ化システム廿um宮jt""にその対象や実施方法、検鑑項目等
に関する23本的な考え方脊定め、それに基づき実施すること。
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。&.A悶2について
@主旨:関銭、検liEにおいて、新旧ガイドラインに基づき妥結すべき事
項でできていないものは、後追いで実施する〈検医する〉必要がある。

@実施すべき肉容は、本来の検証宗務(泊秘性肝値〉と特段変わらない
ものであるはず。

@ただし、本Q&Aでは、既存の文台の有効活用等を揮祭している。

文書化された仕様 ， > システムの性能

例えぽ

・開発時の仕機書

・揖仕の使用目的t=合
した要家仕

i量全旦嬰ず昼玄豊}

例えiま

・システム開発時の飽銀箔

用における包録績の

-定期的レピューの記

。ポリシーやリスク評価の結果等を考慮し実施すること。

標隼操作手順書や製造指
図書等も考えられる

カテゴリ分類型慢と対応倒
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カテゴリ 内容 システムのιl

-カテゴリ3以降のアプリケー
.08 

ションが構築される基盤と -プログラム言語

基盤ソフト なるもの(プラットフォーム〉 -表計算ソフト本体
-運用環境を管理するソフト

ウェア -ネットワーク監視ツール

2 このカテゴリは設定しない GAMP5に整合させた

.1'¥ッケージソフトウェア
商業ペースで販売されてい -既製のラダーロジック(PLC)

機成してい
る既製のソフトウェア

-既製のファームウェアアプリ
3 皇位ソフト

(業務プロセスに合わせて構
ケーション

成していないもの)。
ウェア

(実行時のパラメータの入力 -既製の製造設備、分析機器、

等は本カテゴリに含まれる) 製造支援設備、及ぴそれらに
搭載されたシステム

先テゴリ 内容 システムの忽!

北IMS・データ収集システム

..SCADA .ERP 

g成睡定した
-ユーザの.務プロセ .MRPII .DCS 

4 スに合わせて機成し
.EDMS(文書管理システム〉ソフトウzア

たソフトウzア
-倉庫管廻システム

-褒針.(テンプレート等)

-集積プロセスに合わ ・L1アプリケーシヨン
せて磁針され、プログ ・プロセスアプリケーシヨン

5 カスタムソフト ラムされたソフトウェ -カスタムラダーロジック(PLC)
ウェア ア(マクロ等を含む) I ~カスタムファームウヱア

-コードを裏更したプロ ・褒計算〈マクロ〉
グラム
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このガイドラインは、コンピュータ化システムを使用して
GQP省令及ぴGMP省令が適用され盈裳避を行う製資底売業
主笠に適用する。

このガイドラインの対象となるコンビュータ化システムの
例として、 れ)-(7)が考えられる。

(唱}市場への出荷の可否の決定に係るシステム

(2)製造指図書、製造に関する記録等を作成するシステム

-・・・
.“ 
. .・
また盆象盆となるコンビュータ化システムは別紙2に記載

する。

@企業〈製造所〉のコンビュータ管理に関するポリ
シーを明らかにするための文書。

@作成の方法

・全社で統ーした文書として制定

.個々の事業所で個別に制定

〈どちらでもよい〉

ただし、個別に制定する場合は、
鋪部門間での基本的取扱いの整合性の確保
"部門間での役割分担と連携の方法の記載
に留意する必要がある。

※旧ガイドラインの要件ではなかったこともあり、
最初に作成すべき文書となるほず。
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コンビュータ化システム管理規定の担能事項

れ)コンピュータ化システムのr~~、訟!iE及び短期信辺に閲する畠本方針
①目的

②適用範囲

③ システム台粧の作成 e

④基本的な考え方

・ソフ トウェアのカテゴリ分婿

.c晶品質に対する リスクアセスメ ント

，供給者アセスメント

'関錦、槙鉦及び軍用段階で興施すペ宕項目等

.コンピュータシステムの廊禦に関する事項

(2)問先象務、検Iit象務及び温用管理集積における琵任体制と役

(3)開発集積、被箆集務及び運用管理集積で作成すべき文む及びその管理方
内

(4)開発業務、検liE業務及び遭用管理祭衝のμ話完了{次ステップへの移行
ー)の仕1'1>>ぴ君主ー習の手作会

システム台帳の作感

台帳作成の目的

本ガイドライン管理対象システム、管理状況を明確に抱
揮し、適切な管理を可能にする。

台帳の記載項目

当訟のコンピュータ化システムを特定できる情報

.機器No・

・設置場所

適切な管理及び管浬状況の把握が可能となる情報

省使用目的、用途

'管理方法(再バリデーシヨン対象 ・校正の対象等}

・カテゴリ分類(但し逗用管理はカテゴリによらない}
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システム台帳例

システム台帳

腕終IilltJsffr lコンピュータ{ヒ
目ワ 成E立場所 シ"テム

.t.f1 

懐古E 政されれヂ| | | |" クハー ル ププト G~-rP カデゴ 守 f lmの | 場入 | 検証
ID I r，柿 Iウエア 祭慈 リ ペ 7'，/ 取締 何日朝日

m 

12345l mnA予線~lL IS・001
協形製剤t'l
ia;l$行シスデータ¥'I'lp・1∞lデータ ! 四~， I制 | 4 耳石 |… 
テム JIII杭 ~ ーパv 

，'er3.34 イクJシ 1 I 1131 

At唱 鼠寄与型建鮪製

m形。ar15'∞l rfY シス 1~:I('l I V' lO l l llfl畳間 |クラムント|あり | 3 ;0; |ライフザ|抑制叶 200'JIO
イクル :; I 2116 

"I'f 
v. すートク

温度制御 |あり | |酬こ合IZ009
9
/Q川lm

問形~lE 叙lOlレーブ
PLC 8 書li

U I 9 I 211& 

守ドシートfei:l!:、全τ

6.1運用管理基準書

6.2標準操作手順

6.3保守点検

6.4セキュリティ管理

宅事起舎も湯島1うる。

-.の官理想定とあわせてシステム管理基
準とすることも一案

6.5パックアップ及ぴリストア

6.6変更管理

6.7逸脱 (システムトラブル〉の管理

6.8教育訓練

7. 自己点検

8. システムの廃棄

還期管理業績とは

コンピュータ化システムの遭用開始後、コンピュータ化システム
のパりヂートされた校盤整鍾繕し、要求佐織に飽織された要件に
基づいて醤Eに寝値させるための重量密。
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セキュリティ管理

-アクセス権限の股定
不正アクセスを防止するためのログイン績限の餓定

. I・別構成要素(ID+PW等}の適切な管理
J ' .. :'1ω先:為的な~:R、 流出防止、 ふm誌の刊現

・ハードウェア飯置場所への立入制限
必.に応じてハードヴヱア股置場Btのお健や入退怠記

何のため?:システムの信頼性の確保

〈重要なデータ〈飽録、限定値等〉が変更、削除
されないようにする必要がある。〉

バックアップ及びリストア

何のため?:システムの信調性の磁保
〈何らかの障害発生時に備える〉

パックアップ リストア

パックアップの方法 リストアの方法

適切な飽憶媒体、
リストア後の再開

更新繍度、保管場

伝号|
方法{磁包手順}等

所、保管期間等

あらかじめ文8化 あらかじめ文む化

巳今 日 イブ:外部蹴
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盗脱{システムトラブル}の管理

{句影響解価と原因究明、再発防止借

(2)逸脱〈システムトラブル〉発生後にコンピュー
タ化システムの運用を再開する場合にi士、復帰稼
働が適切に行われていることを確留すること。
〈場予め手順を定めておくとよい〉

(3)逸脱管理の偲録の作成と保管

システムの廃曇

何のため?:①データの
〈真正性、見鶴性、保存性の確保〉

⑧セキュリティ 〈後密性の確保〉

ーシピュータシステムの
{句責任者及び担当者
(2)廃棄対象とするコンピュータシステム
(3)データの移行に関する事項
(4)セキュリティに関する事項
(5)コンビュータシステムの廃棄方法
(6)廃棄完了の判断基調陣

..._(二ユー
廃棄飽岱の作成

-32-



留意点

-本ガイドラインの主旨を理解し、適切にコン
ピュータ化システムの管理を行う体制を整え
ていただきたい〈本ガイドラインはそのツー
ルとして有用なもの〉。

-現状の体制は十分か 。
-対象システムの洗い出し、 E平価場システム台帳の作成

.話機書・手順書等の盤備

※システム台帳には、 PLCやPIDコントローラを
えた綾備機器も鐙録が必要です。

大阪府医薬品等基準評価検討会委員名簿

平成23年11月

小野薬品工業株式会社

併記会社ハイサム技研

臼オ扮末薬品株式会社

森下仁丹株ず会社

小林製薬株主「舎社

p 日本住友製薬株式会社

健栄製薬株式会社

米国薬品株式会社

代

継

保
一回
目
正

合
一一勝

江

川
一近

杉
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3. GMP調査の質の確保

GMP調査体制強化にかかる現在の状況

GMP飼査体制に彫響を与える要因

GMP国際聾合化
に関して

業界・海外当局
からの袈盟

肝炎検E会織
からのGMP翻資
体制強化に
ついての慢雷

GMP実地問査
が必要な

海外製造所
の納加

111聞のQ川オ
|PIC/S加盟 | 啓発・普及 I 11 Iリスクに応じた

効率的な実施

をlhiじた
国際的レベル 海外製造所
で笠合性ある GMP実地翻査

EUとの附1111カイトライン基本 の充実
対象拡大 の鐙備
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新医薬品GMP
飼査権限の

都道府県移管に
関する特区要望

新医薬品GMP
調査結限の
都道府県
一部移管

E回窟E諸E

E画面圏



調査員の要件

。EMAやFDAの資格要件を参考!こ、 18019011をペース
にして策定。

。調査員はそのレベルに応じて、3段階の要件を設定

。調査チーム(2名)で、国際的に通用するレペルを担保で
きるように配慮。

霊盆として、以下のいくつかの要素について規定

。学歴、トレーニング、業務の経験

。個人的資質

。法令等やGMP関連の知識

調査の実務経験・能力

知蛾・能力

レベル

GMP調査員の質の確保
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〈多考資料〉

近畿ブロック研修計画 (2012年度〈案)) 

i町 E7掛;n.

教者佳
、
新

尊
大

0
.
押
聞
閉

山制
策

F
七
、

f
tp

圃
ー

辺戸fJP1

GMP悶賓に同行するために必痩な肉 201214/23...... 大阪府庁・公術研
留孤司陥.It峨微量.臨海所見学) 27忽且Ml 塩野韓摂津工場

2 製剤機器(パウレック) 製造機器等の構造、管理ポイント 20121617 

3 CSV CSVの聾備状況(製造所見学) 201216/27 

パウレック伊丹エt

大日本住友・

武田薬品

大阪府庁4 内服製剤 査察ポイントをチzックリストにより脱 2012/7/25 
明

5 療薬 霊祭ポイントをチzックリストにより脱 2012/8/22 大阪府庁

明

最新のGMP情報、PIC/SGMP 

近伝で指導方針の盛合化を図る

201219126 大阪府庁

2012/10/24 大阪府庁

2012/11 *寧 ** 
2012/12/26 大阪府庁

2013/1 本 耳障$ 本

2013/2127 大阪府庁

2013/3 本市車場

6 lCH~事量新情報

7 CSV 

8 合間積極釜察研修

9 無曹製剤(最終漉薗〉

10 合間纏樋沓察研修

11 無菌製剤(無菌!集作)

12 合間種鑑査察研修

査察ホイントの鋭明

査察ポイントの脱明

ご静聴いただき
ありがとうございました。
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