
各関係団体長様

薬第 40 8 5 号

平成 24年 2月 29日

大阪府健康医療部長

(公印省略)

大阪府における「コンビュータ化システム適正管理ガイドライン』に係る

当面の指導方針について(通知)

「医薬品・医薬部外品製造販売業者等におけるコンピュータ化システム適正管理ガイドライン

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。

今般csvガイドラインの円滑な指導を図るため、大阪府医薬品等基準評価検討会からの「コ

ンビ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』を受け、本府における

rcsvガイドラインの当面の指導方針』を別紙のとおり作成しました。

平成24年4月以降の立入調査計画を示すとともに製造販売業者等が「速やかに整備すべき事項』

と「計画的に整備すべき事項』を整理しましたので、ご了解のうえ、貴会(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「事前チェック』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。

担当 医薬品生産グループ

嶋田下村

電話 06-6941-0351 (内線4554)

FAX 06-6944-6701 
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Csvガイドラインの当面の指導方針

1. CSVガイドラインの適用を受ける製造販売業者等に係る立入調査計画

(1)製造販売業者

(別紙)

①第1種医薬品製造販売業者に対しては、平成24、25年度に立入調査を実施する。

②第2種医薬品製造販売業者及び医薬部外品製造販売業者に対しては、平成24年

4月以降の製造販売業許可更新の際に立入調査を実施する。

(2) 製造業者等

医薬品及び医薬部外品製造業者等に対しては、平成24、25年度に製品の品質

特性や製造工程上のリスク等を鑑み立入調査を計画的に実施する。なお、 GMP

適合性調査申請に基づく適合性調査の際に確認する場合もある。

2.当面の指導方針

CSVガイドラインに基づき整備しなければならない事項について、 「速やかに整備す

べき事項』と『計画的に整備すべき事項』を次のとおり整理し、指導するものとする。

(1)速やかに整備すべき事項

①事業所ごとに整備が必要な手I1関・組織などの整備

・ コンビュータ化システム管理規定の整備

・ 運用管理基準書の整備

・ システム台帳(管理対象システムの把握)の整備

・組織体制の整備

②平成24年4月1目以降に導入したシステムがある場合は、その開発・検証業務

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 (major)として改善指導を行

う場合がある。
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(2)計画的に整備すべき事項

①運用管理業務・文書及び記録の管理の実施

・運用管理業務(ただい教育訓練については速やかに実施すること。)
・標準操作手順書の整備
・文書及び記録管理の実施
なお、 (2)の①の不備事項については、軽度の不備事項 (minor)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すでに導入したシステムの開発・検置業務の実施

なお、 (2)の喧渇の不備事項については、推奨事項 (reconmend)とする。

3. CSVガイドラインの適用の範囲

CSVガイドラインは、コンビュータ化システムを使用してGQP省令市1及びGMP

省令叫が適用される業務を行う製造販売業者等に適用される。なお、 GQP省令やGM

P省令に係る業務に使用される主主.9，(表計算ソフト)等も適用を受けるので留意する

こと。

市1医薬品、医薬部外晶、化粧品及び医療蟻器の品質管理の基準に関する省令(平成16年厚生労働省令第136号)

ぜ 医薬品、医薬部外晶の製造管理及び品質管理の基準に聞する省令(平成16年厚生労働省令第179号)



コンビ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

大阪府医薬昂等基準評価検討会



はじめに

f医薬品網医薬部外品製造販売業者等におけるコンピュータ北シスチム瀧正管理ガイ

ドラインについてJ(平成22年 10月21日付け薬食監臓発 102 1第 11特厚生労

機省寵薬食品局駐視指導・麻薬対策課長通知。以下 rcsvガイドラインJという。)
及び f医薬品覆医薬部外品製造販売業者等におけるコンピュータ化システム適正腎理ガ

イドラインi二関する賞疑fiei.答集 (Q&A)についてJ(平成22年 10月21自付け車

生労韓議題薬金品島監視指導・酵票対策課事務連絡。以下 rQ&AJという。)が発出

され、議待自〈平或24年4男 1日)までに、 GMPの適用密費ける底薬品又は医薬部

外品安製造薮莞する製造販莞業者又は製造する製造業者等(以下 r製瀧販慌難者等j と
いうJ はcsvガイ Fラインiこ対応する惑要がある。

また、 csvガイドライン誌、 fコンピュ一歩捜舟甑薬品等製造所適正管理ガイドラ
インJ(平成4年2月21B特iす薬監第 11号車生省薬務縄監視指導課長通知。以下「旧

支イドラインjという。〉に代おるものとして発出ミされたが、新たな対Jo業務として、「コ

ンビュ一歩化システムの開発、横註及び議用饗理i二関する文書の作成j、fシステム台轄

の整備J、F検証業務J及び f運用警曹に関する文替の作成jの業務等が追加されている。

更に、 18ガイドラインでは対象外であったPしc(Programmable logic controller) 
が対象となっていることもあり、業界盟体でaちる話本製薬盟体議会会〈以下 rB葉連j
という。)が実施したcsvガイドライン!こ関するアンケート頭査結栗誌、三ンビュー
タ化システムの範囲を正確に明解されていない製造戴売業者等が少なかちずいること

を示している。

以上のことから、本検討会では、今回、製端組苑業者等の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器

〈事前チェック)し、使用していると判明した場合!こはcsvガイドラインの撞行程ま
でに必要なます応を促すための事前チzック資料を作成するとともに、大阪府に対して、

円漕な運用を促すため、以下の指噂方針について檎討するよう緊急提言する。

事前チェック資料iこおいては、第1部として、 csvガイドライン対応の要否を確寵
するための事前チヱツタを製造甑兜業者等に求め、対応が必要と判明した際の対応を緊

急薄応と計盤的対尽に分けて対応惜置の内容を悲し、また、第2部として、具体的な議参

考事額i表明記したところである。

本提言が製造販売業者等へおcsvガイドラインの円滑な導入とGQP調査・ GMP
讃査の質の向上並びに透明性、整金柱及び合理性の護保に寄与できれば帯いです。



大阪府への提言

本検討会からの緊急提言として、「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」の施行に

際し、次のことを提言する。

速やかに整備すべき事項として、コンビュータ化システム管理規定、運

用管理基準書、システム台帳、組織体制の整備など事業所ごとに整備が必

要な手順・組織などの整備が考えられる。

また、平成24年4月1日以降に導入(廃棄)したシステムがある場合

は、その開発・検証業務(廃棄業務)が適切に実施されていることが重要

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、運用管理業務の実施や標準操作手順書の整備、それらに伴う文

書及び記録の管理については、品質への影響を考慮しつつ、計画的に整備

すべき事項と考える。
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{事前チェック資料】

第1部:事前チェック ccsvガイドラインへの対応の襲苔〉

1 .コツビュータ化システムの確認

1. 1 確綿対象
1. 2 機器撤の確認
1. 3 Iγシスヂムの護寵
1. 4 パソコジの確認
1. 5 総合暫定

2.対露播種

2. 1 緊態対臨
2. 2 計磁的対臨

第2部:刻郎事側

1 .責任者

2.コンビュータ花システム管理規定

3.運用管理基準審

4.システム台鰻

5.標準操存手顕鶴

6.未検証システムの検証

(参考資料)

1 .コンピュータ化システム管理規定〈大薮家庭薬協会モヂん〉

2. コンピュータ化システム連用管理基準書〈大薮蒙寵薬協会モデル)

{述意事項]

本資料iま、=ンゼュータ化シスチム適E響理ガイドラインに対応するための1つ
の考え方・手法を伊i示するものである。提際的運用においては各社が主体的に判断
し、対応することc
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(4)システム台帳の事倒〈倒示〉

1)プロセス用システム(機器類専用のパソコンについても肥載できる書式としている)

機器名称 管理番号 設置場所 名称 力テゴリ 導入目 検証目
専用パソコン

管理番号 ソフト名称 バージョン

ウェイトチエ Y21041 包装室 1 PLC 3 2000/06/06 2012/01110 一 一 一
ッカー

打錠機 Y12001 打錠室 1 PLC 3 2001101126 2012/01106 11003 打錠データ収 2.1 

集ソフト

2) ITシステム

名称 パージョン 機能 カテゴリ 導入目 検証目
サーバー 端末専用パソコン

名称 管理番号 設置場所 管理番号 設置場所

LIMS 3.2 品質試験 4 2008/04/11 2008/04/20 MM  13021 サーバー室 13022 試験室 1

データの 13023 試験室2

収集、保存、 13024 天秤室

解析 13025 HPLC室

4
N
¥
ω
N
 

3)パソコン(曇計算ソフト等)

管理番号 設置場所 ソフト名称
管理番号

力テゴリ 基本ソフト名称 検証目
ソフトプログラム

(パージョン) の保管場所

20188 QC室 溶出試験結果解析ソフト 1.2 4 Exce12001 2004/06112 サーバ一室

22530 試験室 1 A錠純度試験解析ソフト 2.1 4 Exce12007 2008/06115 CD保管室

22531 記録室 打錠工程管理ソフト 1.3 4 Exce12007 2008/08/01 パソコン本体

4)パソコン (ITシステムと接続使用)

管理番号 | 設置場所
QA室

検誼目力テゴリ管理番号(パージョン)ソフト名称

SAP接続ソフト 2003/06127 4 2.1 20227 
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Y12001 1 2012/01/06 

Y12010 1 2012/01/06 

Y21001 PTP 1 2012/01/10 
PTP

Y21041 1 2012/01/10 

Y40002 2012/02/01 

10110 GMP 2012/01/11 

10112 GQP 2012/01/11 

Y51005 HPLC 2012/01/11 

HPLC



〈参者資料〉

大阪家庭薬協会モデル手順書
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コンビュータ化システム管理規定

1 . 目的

文書記号:000-001・01

管理責任者:生産本部長

管理担当者 :00工場長

制定:201X-00-00 

上位文書 :GMP総則、 GQP総則

本文の枚数 :9枚

「コンビュータ化システム管理規定(以下本文書)Jの目的は、 00製薬株式会社(以下、当社)にお
ける製品の品質、及び製品に係る文書類や記録類の「一貫性・正確性」及び「信頼性」の確立をもって保

証するために、当社におけるGQP及び GMPに規定される業務に利用するコンヒロュータ化システムの開

発、検証、運用における基本方針を規定することである。

2. 用語の定穣
「医薬品・医薬部外品製造販売業者等におけるコンピュータ化システム適正管理ガイドライン(平成22

年10月21日薬食監麻発 1021第刊号)に従う。

3.適用範囲

本文書は、当社における、 GQP及び GMPで規制される業務に利用するコンヒ。ュータ化システムに適

用する。

また、本文書はコンビュータ化システムの規模やその取得形態、すなわち自社開発、購入されたコンピ

ユータ化システム、またそれらを一部修正したものかどうかにかかわらず適用する。

4. システム台帳
本文書の管理対象とするコンビュータ化システムは、すべてシステム台帳に登録し、適切な管理を行う。

システム台帳の様式は別紙に示す。

5.基本的な考え方
本文書の対象となるコンヒ。ュータ化システムの管理は、 「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(平成22年10月21日 薬食監麻発 1021第刊号)に従

い実施する。本文書において、運用管理に至るまでの、開発段階と検証段階の手順を、 GQP及びGMP

文書との関係性を明確にした上で規定する。

原則、開発段階と検証段階の手順については、文書による手順書ではなく、アウトプットする計画や報

告等の文書の様式を規定することで示す。

運用段階における教育訓練、変更管理、逸脱管理、自己点検に関しては、 GQPおよびGMPにおける

手順書に規定し、運用することとする。

当社におけるコンビュータ化システム管理の基本的な考え方を図・1に示す。
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園-1~ンピュータ化システム管理の基本的有え方

5.1 :1フトウェアのカテゴリ分額

本女書の対象となるロンピュータγステムは、表-1r fJテゴP分額』に基づき管理するものとする.
"テゴリ分甥の結果訟システム台援に登録する.

.-1 コンピ~-~化システムのカテゴP分類

"テゴH 内緯

-カデゴ"'以降のアプリケーν固ン，.構

' 昼薗IYフト
損される基盤となるもの[プヲ7ト7"

ーム)

-車用車墳を智恵する Y7 ド.~ア

2 量産しない

-商業ペー"で.，売されている既製Dパッ
111.111定し ケージ77トウェアで、それ自体は業高s ていないソ

プロセスに合わせて構成担定していな
フトウ且7

いもの

-葉書プロ.."に合わせて構成設定したパ
構成怠定し

，，，ージソフト，，~ア• f!'，)7トウzア
議アプ9ケーション上で動作するマクロ
-・を含む.

-譲事プロセ見に合わせて眠計され、プロ

グヲhされたy7トウェア

;tJ7.?A;J ーカチゴ93xr却に属するパクケージy7
5 7トウェア トウェアであるが、一割Yースヨードを

変更したもの

，.アプ日ケーシ曹ン上で動作するザクロ

需を含む
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シRテムの例

-os 
-データペースエンジン
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-統計管理パッケージ
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5.2製品品質に対するリスクアセスメント

本文書の対象となるコンヒ。ュータ化システムの開発にあたっては、当該システムが製品品質にどの程度

影響を与えるかに着目し、これを評価するためにリスクアセスメントを実施し、リスクのレベルを明確に

する。

リスクアセスメントは要求仕様書が完成した後、そこに規定された仕様に基づいて実施する。要求仕様

だけでは不十分と判断した場合は、機能仕様書作成後に必要な機能についてもリスクアセスメントを実施

する。

リスクアセスメントの実施にあたっては、計画書を作成し、あらかじめ計画された方法でリスクアセス

メントを実施するが、比較的単純なシステムやカテゴリ分類からあらかじめリスクが低いと考えられるシ

ステムにおいては、開発計画書に合わせてリスクアセスメントの計画を記載しでもよい。

また、リスクアセスメントの結果については、報告書を作成するか、開発、検証段階の各文書に記載す

る。

5.3供給者アセスメント

本文書の対象となるコンピュータ化システムの開発にあたっては、当該コンピュータ化システムの供給

者の実績、経験、品質保証の状況等を評価し、供給されるシステム等の信頼性を判断する。

供給者アセスメントは 15.1ソフトウェアカテゴリ分類」や 15.2製品品質に対するリスクアセスメント」

の結果に基づき実施方法を選択するが、供給者アセスメント実施時には、これらの結果が明確でない場合

が多い。その場合は、簡易の「ソフトウェアカテゴリ分類」や「製品品質に対するリスクアセスメント」

を実施し、その結果にもとづいて実施方法を決定する。具体的な実施方法については、実際に供給者の工

場等に出向いて監査する方法や、供給者が記載した必要事項を評価する方法、あるいは供給者のホームペ

ージ等を利用してその実績を評価する方法等があり、適切な方法を選択して実施する。

5.4適切な方法で開発、検証が行われていないシステムについての取り扱い

旧ガイドラインである「コンヒ。ュータ使用医薬品等製造所適正ガイドライン」に示された方法やGAMP

等の適切な方法で開発、検証が行われていないシステムについては、当該システムの適格性を確認する。

適格性の確認は、現在の使用目的に適合した文書化された仕様に対応するシステムの性能を評価し記録

することで行う。文書化された仕様及びシステムの性能の評価方法については、表ー2に示された方法から、

適切なものを選択して実施する。

表-2システムの性能の評価方法

文書化された仕様の例 シスァムの性能の評価方法

開発時の仕様書 改めて適格性確認試験を実施

使用目的に適合した要求仕様を作成 開発時のテスト記録等の確認

当該システムの標準操作手順書 現在の運用における記録類の照査

適用される製造プロセスに関する製造指図書 定期的レビューの結果

5.5変更管理

開発、検証、運用の各段階において、変更管理を実施する。開発及び検証段階においては変更管理につ

いては以下の事項を開発計画書、及びバリデーション計画書に定める。運用段階においては運用管理基準

書及び製造所のGMPにおける変更管理の手順に従う。

(1)当該変更の開発業務や検証業務、コンピュータ化システムの品質保証等への影響の評価

(2)変更を行う際の承認、

(3)変更の記録の作成に関する事項

変更管理にあたっては以下の事項に留意する。

①変更による影響の程度により、適切な措置ができるようあらかじめ変更を行う場合の承認の手順を定

めておくとよい。

②変更においては、その変更によって影響を受ける各計画書や仕様書が確実に改定される必要がある。
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例えば要求仕様書の一部の仕様が変更された場合、その影響を受ける機能仕様書や設計仕様書、

OQ，IQ，OQ，PQ計画書やその下位文書であるテスト要領書等を含め全て影響を調査し、影響を受ける

文書については全て適切に改定される必要がある。

③変更の内容や評価結果については照査される必要がある。

5.6逸脱管理

開発、検証、運用の各段階において、逸脱管理を実施する。開発及び検証段階においては逸脱管理につ

いては以下の事項を開発計画書、及びバリデーション計画書に定める。運用段階においては運用管理基準

書及び製造所のGMPにおける逸脱管理の手順に従う。

(1)逸脱が発生したときの適切な対応方法と原因の追求に関する事項

(2)逸脱による開発計画や検証業務、コンビュータ化システム等の品質への影響を評価し所要の改善措

置を実施すること

(3)当該逸脱の評価結果及びそれに基づく改善措置に関する事項

(4)逸脱の記録及び報告

逸脱管理にあたっては以下の事項に留意する。

①逸脱に対する改善措置については改善措置の内容により開発責任者や検証責任者など適切な責任者

の承認を受けた上で実施することが必要である。

②逸脱の改善措置に基づいて、開発計画やバリデーション計画、各要求仕様等に変更が必要となった場

合は、変更管理の項に規定した手順に従って適切に変更を行う必要がある。

5.7開発、検証及び運用業務で実施すべき項目等

開発、検証段階でのカテゴリ毎の実施事項を表・3に示す。運用段階においては、カテゴリに係らず運用

管理基準書に基づいて運用管理を行う。

5.7.1開発計画書の作成

開発計画に関する事項を記載した文書、詳細は別紙「開発計画書様式」を参照。

5.7.2要求仕様書の作成

コンビュータ化システムに求められている事項を記載した文書。詳細は別紙「要求仕様書様式」を参照。

5.7.3機能仕様書の作成

要求仕様書に記載された要件に対応した具体的なコンヒoュータ化システムの機能と性能を記載した文

書。

供給者に作成させ、開発責任者が承認する。

5.7.4設計仕様書の作成

機能仕様書に基づいてコンビュータ化システムの詳細機能を記載した設計仕様に関する文書。ハードウ

ェアとソフトウェアとに分割して作成してもよい。供給者に作成させ、開発責任者が承認する。
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表・3各カテゴリにおける開発・検証段階での実施事項

活動内容
カテゴリ No.

備考
3 4 5 

開発計画書の作成 O O O 
要求仕様書の作成 O O O 

開
機能仕様書の作成 A A O 

発 設計仕様書(ハードウェア、ソフトウェア)の作成 A O 
段 システムアセスメント O O O 
階
プログフム作成及びプログ、フムァスト O 
システムテスト A O 
受入試験 O O 

バリデーション計画書/報告書の作成 O O O 

設計時適格性評価 (00) A O 
検
据付時適格性評価(10) O O O 証

段 運転時適格性評価 (00) A A O 
階
性能適格性評価 (PO) O O O 

供給者監査 A A O 

注:①Aの活動については、実施の有無や方法等、システムアセスメントの結果に応じて開発責任者また

は検証責任者が決定する。

注:②Oとされている活動で、あっても、システムアセスメントの結果等によっては省略や、いくつかの
文書を一つの文書に纏めてもよい、省略する場合はその根拠をリスクアセスメントの報告書や開発

計画書、バリデーション計画書等に文書として残すこと。

③設備・機器に搭載されるコンピュータについては、 00及びPOは設備の適格性評価と合わせて実施

しでもよい。その場合も、画面表示や記録など、コンビュータ側独自の機能の評価も漏れのないよ

うにすること。

5.7.5トレーサピリティ・マトリクスの作成

カテゴリ5に分類されるシステムを開発する場合、原則として供給者にトレーサピリティ・マトリクス

(システム開発・検証で作成される成果物(要求仕様書、機能仕様書、設計仕様書等)の関係を明確にし

たもの)を作成させる。

トレーサピリティ・マトリクスは、 00において、全ての要求仕様が満足されていることの確認や、要

求仕様の各項目が構成設定や設計要素、テストや検証段階までトレースできることの確認に活用するとと

もにリスク管理や変更に際して、影響する範囲を特定することにも活用する。

5.7.6システムアセスメント

(1)カテゴリ分類

5.1に基づき実施する。

(2)製品品質に対するリスクアセスメント

5.2に基づき実施する。

(3)供給者アセスメント

5.3に基づき実施する。

5.7.7プログラム作成及びプログラムテスト、システムテスト

原則として供給者に実施させる。プログラム作成及びプログラムテスト、システムテスト等を供給者に

実施させる場合は、検証責任者は、供給者が適切な品質保証システムに基づいて開発業務を実施している
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ことを供給者監査等で確認すること。

表計算ソフトの自動計算式の作成やマクロプログラム等、簡単なプログラムを作成する場合は、自社の

社員が実施しでもよいが、その場合、テストにおいては計画書を作成しそれに基づいて実施すること。

5.7.8受入試験

原則として、システムの機能及び性能が要求仕様を満足していることを確認する。受入試験は供給者に実

施させる。受入試験には、供給者の工場出荷前に機能及び性能を確認するテスト(工場出荷試験， FAT) 

並びにこれらシステム設置場所等における受け入れ時に機能及び性能を確認するテスト(現地受入試験，

SAT)があり、適宜選択する。受入試験の結果は開発責任者が承認する。

5.7.9バリデーション計画書の作成

検証責任者は、検証業務に先立ち、バリデーション計画書を作成する。なお、バリデーションにあたっ

てはカテゴリ分類、製品品質に対するリスクアセスメント、供給者アセスメントの結果を踏まえ、バリデ

ーション計画を策定する。

OQの省略、並びにシステムテストや受入試験の結果の OQ.PQへの引用についても、本計画書に記

載する。

詳細は別紙「バリデーション計画書様式Jを参照。

5.7.10設計時適格性評価 (DQ)

設計時適格性評価を実施する場合、検証責任者は、要求仕様書に記載された要求事項が、機能仕様書、

設計仕様書等に正しく反映されていることを確認するため設計時適格性評価を実施する。詳細は別紙「設

計時適格'1主評価計画書様式J、別紙「設計時適格a主評価報告書様式Jを参照。

5.7.11据付時適格性評価(lQ)

検証責任者は、コンビュータ化システムが、設計仕様等に記載されたとおりに据え付けられ、プログラ

ムがインストールされたことを確認するため据付時適格性評価を実施する。詳細は別紙「据付時適格性評

価計画書様式」、及び別紙「据付時適格性評価報告書様式」を参照。

5.7.12運転時適格性評価 (OQ)

運転時適格性評価を実施する場合、検証責任者は、コンビュータ化システムが運転時において、機能仕

様等に示された機能及び性能を発揮することを確認するため運転時適格性評価を実施する。詳細は別紙

「運転時適格性評価計画書様式」及び別紙「運転時適格性評価報告書様式」を参照。

5.7.13性能適格性評価 (PQ)

検証責任者は、コンビュータ化、ンステムが稼働時において、要求仕様等どおりに機能し、性能を発揮し

て運転できることを確認するため性能適格性評価を実施する。詳細は別紙「性能適格d性評価計画書様式」

及び別紙「性能適格性評価報告書様式」を参照。

5.7.14供給者監査

供給者監査を実施する場合は、検証責任者は、監査計画書を作成し、あらかじめ評価項目、判断基準を

明確にしておく。監査結果については監査報告書を作成する。比較的単純なシステム、カテゴリ分類から

あらかじめリスクが低いと考えられるシステムにおいては、開発計画書に合わせて供給者アセスメントの

計画を記載することでよい。

監査を行わなくても良いと判断されたシステムについては、システムアセスメントの結果を検証計画策

定の根拠として、検証計画書等に記載する。

各カテゴリに応じた、評価方法の原則を表・4に示す。
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1 
3 
4 
5 

表4 各カテゴリ別の供給者監査の実施方法

評価方法

カテゴリ N。
基本的な対応

製品品質へのリスクが両い場合

供給者、製品の実績が乏しい場合

不要 不要

不要 文書による監査

文書による監査 実地による監査

実地による監査 同上

供給者監査では以下について確認する。具体的には供給者へ委託する業務の内容に応じて決定し、チz

ツクリストを作成し、監査計画書に添付する。

-供給者の適格性(事業継続性、システム導入、当社及び製薬業界における取引事例等)
.品質管理の適格性

・開発体制の適格性

-開発環境確認の適格性
.サーピス体制の適格性

監査にて問題点が見出された場合は文書にて改善を要請し、改善への対応状況も勘案した最終的な判断

結果についてはパリデーション報告書等に記載する。

尚、過去2年以内に供給者監査が実施されていて、適格性が確認されている供給者については、監査を省

略してもよい。その場合は、監査計画書に監査を省略することを記載する。監査を省略する場合は、適格

性を確認したときの監査報告書の写しを、計画書に添付するロ

詳細は別紙「供給者監査様式」を参照。

5.7.15パリデーション報告書の作成

検証責任者は、バリデーションの各段階の結果及び総合評価をまとめたパリデーション報告書を作成す

る。

詳細は別紙「バリデーション報告書様式」を参照。

5.8運用管理基準喜の作成

コンピュータシステムを適切に運用するため、 「運用管理基準書」を作成し、それに基づき適切な運用

管理を行う。

5.9コンピュータシステムの廃棄に関する事項
コンピュータ化システムを廃棄する場合は、当該のコンピュータシステム又はコンピュータ化システム(以下

「コンピュータ(イりシステムJ)で作成、保存されたデータの真正性、見読性、保相生の確保、及び当該データ

の機密性の確保等を考慮して、適切に廃棄する。

システムを廃棄する場合、当該システムの性格、システムに保存されている記録類の内容等に応じて、総

括製造販売責任者又は製造管理者が必要と判断した場合は、システム廃棄責任者を任命し、廃棄許画書を

作成させる。

システム廃棄責任者は、廃棄計画書に規定されたすべての事項が終了した時点で廃棄記録を作成し、総括

製造販売責任者又は製造管理者の承認をもって、システムの廃棄が終了したものとする。

詳細は別紙「廃棄計画書様式」を参照。

6.開発業務、検匝乗務及び運用管理業務における責任体制

6.1開発段階

コンビュータ化システムを導入するにあたって、その開発業務の責任者として、開発責任者を置く。開

発責任者は開発計画書に明記し、それを総括製造販売責任者又は製造管理者が承認することで任命する。

開発責任者は、当該のコンピュータ化システムの開発段階の全ての業務を統括するとともに、供給者の

管理監督についても責任を負う。

開発責任者は開発段階の主な文書類を承認する。但し供給者が作成するプログラム作成やシステムテス

ト関係の文書類については、供給者が設定した品質保証システムに従って作成され、供給者側の適切な責
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任者によって承認されていることを確認する。

開発責任者は、開発対象となるシステムの規模、開発業務の複雑さ等を考慮して、開発段階における組

織体制と各業務の責任者を開発計画書に明確にし、総括製造販売責任者又は製造管理者の承認を受ける。

6.2検証責任者

コンピュータ化システムを導入するにあたって、その検証業務の責任者として、検証責任者を置く。検

証責任者は開発計画書に明記し、それを総括製造販売責任者又は製造管理者が承認することで任命する。

検証責任者は、当該のコンピュータ化システムの検証段階の全ての業務を統括するとともに、検証段階

で作成される文書を承認する。

検証責任者は、検証対象となるシステムの規模、検証業務の複雑さ等を考慮して、検証段階における組

織体制と各業務の責任者を、バリデーション計画書に明確にする巴

6.3運用責任者

コンピュータ化システムの運用業務の責任者として、運用責任者を置く。運用責任者は運用管理基準

書に明記し、それを総括製造販売責任者又は製造管理者が承認することで任命する。

運用責任者は、当該製造所のコンビュータ化システムの運用管理に責任を負うとともに、システム毎に

標準操作手順書を作成し、当該システムの運用における担当責任者及び各担当者を任命し、システムの運

用を行わせる。

運用責任者は、運用管理基準書に基づき、当該製造所におけるコンビュータ化システムの、パックアップ・

リストア責任者、変更管理責任者、逸脱(システムトラブル)管理責任者、教育訓練責任者、文書管理責

任者をあらかじめ任命する。

6.4廃棄責任者

コンビュータ化システムの廃棄にあたっては、都度の廃棄責任者を設置する。廃棄責任者は当該システ

ムに精通した者とし、廃棄計画書に明記し、それを総括製造販売責任者又は製造管理者が承認することで

任命する。

7.開発業務、検証業務及び運用管理業務で作成すべき文書及びその管理
開発業務、検証業務及び運用管理業務で作成すべき文書はカテゴリ分類に基づいて決定し、開発業務は

「開発計画書」、検証業務は「バリデーション計画書」、運用業務は「運用管理基準書」に記載し、総括

製造販売責任者又は製造管理者が承認する。

カテゴリごとに作成文書及び承認者は、原則的に、表・5の通りとするが、システムの特性、リスクアセ

スメント、供給者アセスメントの結果等に応じて、それぞれの段階の責任者が立案し、総括製造販売責任

者又は製造管理者が承認する。

開発計画書や要求仕様書等、開発初期に作成される文書において、文書作成時に組織体制や詳細な仕様

が明確でなかった場合に明確になった時点で修正する等、文書を改定する場合は、 5.5項の変更管理の下に

実施すること。

開発、検証、運用各段階を通して文書類の管理は、 GQP、或し、はGMPの文書管理規定に従う。

8.開発業務、検E業務及び運用管理業務の業務完了の確認及び承認の手続き
8.1開発段階の完了の確認、

開発段階で作成された文書に規定された事項が全て計画どおりに終了し、システムテスト、受入試験計

画どおりに実施され、予定された結果が得られることが確認された場合、開発責任者がそれを承認した時

点で、開発段階が完了したものとする。但し、一部不具合の修正等や機能の追加等が発生し、やむを得ず、

開発段階の業務が全て終了する前に検証業務を開始する場合は、修正や追加の影響の度合い、及びその範

囲を明確にし、開発責任者及び検証責任者が承認した場合、その影響の及ばない範囲の検証業務を開始し

てもよい。
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8.2検証段階の完了

検証段階の各計画書に規定された検証計画が全て終了し、検証が計画された全ての要求仕様、機能にお

いて期待される結果が得られることをバリデーション報告書にて検証責任者が確認し、承認した時点で検

証段階が終了したものとする。

検証段階が終了するまで、運用段階に移行してはならない。

表・5カテゴリごとの作成文書及び承認者

活動内容、作成文書
カテゴリ No.

承認者
3 4 5 

コンピュータ化システム管理規定
総括製造販売責任者又は

基 製造管理者
準書 運用管理手順書 " 
システム台帳 運用責任者

開発計画書 O O O 
総括製造販売責任者又は

製造管理者

要求仕様書 O O O 開発責任者
機能仕様書 ム ム O " 

開 設計仕様書(ハードウエア、ソフトウエア) ム O " 発
カテゴリ分類 O O O 段 " 

階 リスクアセスメント O O O 開発責任者
供給者アセスメント O O O " プログ、フム作成及びプログフムァスト計画 O 供給者の適切な責任者
シスァムテスト計画書 ム O 開発責任者

受入試験 O O " 
バリデーション計画書/報告書 O O O 検証責任者

設計時適格性評価 (OQ)計画書/報告書 ム O " 検
据付時適格性評価(lQ)計画書/報告書 O O O 証 " 段
運転時適格性評価 (OQ)計画書/報告書 ム ム O " 階

性能適格性評価 (PQ)計画書/報告書 O O O " 
供給者監査 ム ム O " 
コンピュータ化シスァムの操作手順書 O O O 運用責任者
保守点検管理 O O O " 
セキュリァィ管理 O O O " 

運 パックアップ・リストア O O O " 
用
変更の管理 O O O 

GQP/GMP手順書に基づ
段
階 く

逸脱(システムトラブノレ)の管理 O O O " 
教育訓練 O O O " 
自己点検(改善措置の実施) O O O " 
コンピュータ化システムの廃棄計画書 O O O 

総括製造販売責任者又は

製造管理者

注:①ムについては、実施の有無や方法等、システムアセスメントの結果に応じて開発責任者または検証責

任者が決定する

②Oとされている文書であっても、システムアセスメントの結呆等によっては省略や、いくつかの文書
を一つの文書に纏めてもよい、省略する場合はその根拠をリスクアセスメントの報告書や開発計画書、

バリデーション計画書等に文書として残すこと。
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9.同文書の改廃

この「コンビュータ化システム管理規定J (000・Cxxx・01)の改魔については、 GQP、或し、はGMP

の「文書管理規定に従って行なう。

1 O.文書の保存

この「コンビュータ化システム管理規定J (000・Cxxx・01)は、 GQP、或いはGMPの「文書管理規

定」に従って保管する。

-制定(改正)記事

1.制定 (201X-00-00)Ver. 1.0 

コンピュータ化、ンステム適正管理ガイドライン制定に伴い、コンピュータ化、ンステム管理体制の

整備を行い制定する。

立案:日付 署名

立案:日付 署名

承認:日付 署名
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コンビュータ化システム運用管理基準書
文書記号:000-001-01 

管理責任者: 運用責任者

管理担当者: 運用責任者

1. 目的

制定:201X-00-00 

上位文書:コンビュータ化システム管理規定

本文の枚数 :4枚

本文書は、コンヒ。ユータ化システム適正管理ガイドライン(平成 22年 10月 21日付け薬食監麻発

1021第

11号)に従い、「コンビュータ化システム管理規定J(GXX-OOl-01)において規定した、コンビュー

タ化システムの運用管理に関する手順及び責任者と権限を明らかにすることを目的とする。

2.適用範囲
この規定は、「コンピュータ化システム管理台帳」に登録された、当該ガイドラインが適用される

システ

ムの管理についての以下の事項について適用する。

(1)運用に関する責任体制と役割

(2)コンピュータ化システムの操作に関する事項

(3)保守点検管理に関する事項

(4)セキュリティ管理に関する事項

(5)パックアップ・リストアに関する事項

(6)変更の管理に関する事項

(7)逸脱(システムトラブ、ノレ)の管理に関する事項

(8)教育訓練に関する事項

(9)自己点検に関する事項

3.運用管理手順
3. 1 運用に関する責任体制と役割

3. 1. 1運用責任者

コンピュータ化システムの運用管理の責任者は、運用責任者とする。

3.1.2運用管理のための組織

運用責任者は、各部門におけるコンビュータ化システムの運用管理に関する担当者(以下「部

門担当者j と記す。)を任命し、当該事業所におけるコンビュータ化システムの運用管理の体制

を構築する。運用管理のための体制は、別に定める「コンビュータ化システム運用管理組織図J

(GMP組織図・ GQP組織図に記載してもよい)において明らかにする。

3.1.3 システム管理担当者

部門担当者は、自部門で管理するシステムのうち、システムアセスメントにおいて特に重点的

な管理が必要と判断されたシステムについて、個別のシステムごとにシステム管理担当者を選任

し、当該システムの管理を分担させることができる。選任した管理担当者は、「コンピュータ化

システム管理台帳」に登録することにより明らかにする。

3.2 コンピュータ化システムの操作
3.2.1標準操作手順書の作成

部門担当者は、自部門で管理するシステムとして「コンピュータ化システム管理台帳」に登録

したシステム(以下「管理システムj と記す。)について、原則として、その操作のための手順

書(以下「標準操作手順書j と記す。)を作成しなければならない。部門担当者は、 4.1.2項にお

いて個別のシステム管理担当者を指定したシステムについては、システム管理担当者に当該シス

テムの標準操作手順書を作成させる。標準操作手順書の記載内容は、システムアセスメントの結
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果に基づき、簡略化することができる。当該システムに汎用性があり、間違いえ立く操作できるも

のであれば、システムに添付された取扱手順書(取扱説明書等)を標準操作手願書とすることが

できる。また、当該システムの機能が単純で標準操作手)1韻書がなくても間違いえ主く操作できるこ

とが明らかなシステムについては、標準操作手順書の作成を省略することができる。

3.2.2標準操作手順番への凱載事現
標準操作手順番には、

・システムの管理費低者(設定した場合〉

・コンピュ…タ化システムの操作に関する事項

・コンピュ…タ化システムの様守点検に関する事項

・コンピュ…タ化システムのセキュリティ管理に関する事項

-その他、コンrュ…タ化システムの特性に応じた運用管理に必要な事事
3.2.3標準操作手願書の登録
部門担当者は、前嘆において非戒した標準操非手頼書を fコンピュータ化システム管理台帳j

に登録する。

3.2.4 コンピユータ化システムの操#
部門担当者又辻3.1.2事において指名された翻意誌のシステム管理担当者は、当該システムを利

罵する者に対して、環準操作手顕審に詫って利用するよう指導すること。ただし，標準操作手!願

書の作成を筈路した場合は、この譲りではない。

3.3保守点検
3.3.1 自常点挨
部門担当者は、管理システムについて、 3.2.1現にで作成する標準操作手願書に記載された方
法記従って、匡常点検を実施させ、その結身をな記鯨し、保管する。ただし、当該システムのラス

クアセスメントの結果に基づき当該システムが通常の使用によって異常のないことが確認でき

る場合は，日常点検の実施を省略するととができる。日常点検の饗否iこついては、 fコンピュータ
化システム管理台帳Jに記載することにより明らかとする。
3.3.2 定期点検
部門担当者は、管理システムについて、当該システムのリスクアセスメントの結果に基づき、

定期点検が必要なシステムについては、3.2.1項で非戒する標準換作手願書に記載された方迭に
従って、定期点検を実施させ、その結果を記録し、部管する。定期点検の要否については、?コ

ンピュ…タ化システム管理台帳」に記載することにより暁らかとする。

定期点検は、以下の項目について実指する。

・正しいパージョンのソフトウェアが能活されていることの擁蕗

・システムが設計された仕犠どおりの講成、機能及び性離を瀦たして作動していることの確認、

，ハードウェアの点検及び交換

3.3.3保守点検を外部の専門業者に委託する場合
部門組当者辻、管理システムについて、保守点検を外部の業者に委託する場合に品、保守点検

の方語、内容、記畿、男期等に関する事項を定めた集守点機契約 (ServiceLeve1 Agreement: SLA) 
を絹結した上で実撞させなければならない。

部開担当者は、外部の専門業者に保守点識を実擁させた場合、その配線iとより問題のないこと
確認した記録を残すことにより定期点検を実施したものとみなすことができる。

3.4セキニ:z.9ティ管理
部内総当者は、管理システムについて、以下の事項を定めた標準操作手.11闘欝に従い、当該シス

ムのセキニ1.9ティ管理を行う。
タの入力、惇正、削除等に関する担当者のアクセス権限の設定と不正アクセス防止に

関する

・織別構成要素の管理に関する事項

・ハードウェア設置場所への立人制限に関する事項

3.5パックアップ及びリストア

者は、管理システムについて、当該システムのジスクアセスメントの結巣立慕づき、

ム及びヂ…タのパックアップの必要性及び周期を決定する。
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パックアップしたヂ}タのリストアの方法は、当該システムの標準操作手願書に記載すること。

データを手動でパックアップずる場合l士、~該システムの標準操作手額書に、パックアップの方
法を記載すること。

パックアップを行うシステムの変質を行う場合は、 f3.6変更の管理Jlこ従い、変更爵にシス

テムパックアップを行うこと。

パックアップしたシステムの再インストーノレの方法誌、当該システムの標準操作手穎警に記載

すること。なお、必要な場合には、システムのアンインストーんの方法も記載すること。

3.6 変更の管理
部門担当者辻、管理システムについて愛東会行う場合に辻、 GQP及びGMPにおける変更

管理に関する手顕に従って、選罵管理難住者の確認さ?受けた上で実撞すること。

なお、システムの定素的なパ}ジョンアップ等については、標準操作手願書に記載することによ

り実擁することができる。

変更にお吟る検証の内容は、さき該システムのリスクアセスメントの結果及び変更の内容に従い

設定すること。

変更の管理の記録を作成し、運用管理望者住者の機器な得て、 GMPの変更管理の手順に従い、

これを保管すること。変吏を実撞しシステムのパージョンが更新された場合は、新しいパージョ

ン番号を fコンピュータ化システム管理台帳」 に記載すること。

3. 7 逸脱(システムトラブル)の管理

部門担当者は、管理システムについてシステムトラブ、ノレが発生した場合の措置について、標準

操作手順書に記載するとともに、 1必要に応じて、システムを利用する者に対して教育毒11錬を行う

こと。

システムトラブ、ル発生時の基本的な取扱いは、以下のとおりとする。

①システム利用者は、システムトラブノレが籍企した場合には、あらかじめシステムを停止する

な)!、直ちに被害拡大の防止措置を行った後、部内総当者又は当該システムのシステム管理

担当者(設定している場合)にi裏絡する。
@部門担当者又は当該システムの管理担当者は、システムトラブルによる露響を譲査し、重大

詰トラブノレで、あると判断した場合は、GQP及びGMP'こおける逸説菅理に関する手JI固に誕

って、処理すること。システムトラブルの態響が経散で蘇ちに護婦が可能な場合は、当該シ

ステムのログブックにトラブノレの発生状誌を記銭することにより、街i告させることができるo
e逸脱の管理の記録を作或し、運吊責任者の確認を得て、 GMP逸脱管理手|頓に従い、これを
保管すること。

4.8教育寄せ諌
部門挫当者は、管理システムについて、{撞到のシステムこ?とに教背訓練の必要性を判断し、

fご立ンピュ…タイヒシステム管理台媛J，こ記載する。教育訓練が必要警と判断されたシステムについ

ては、部門担当者又は当該システムのシステム管理担当者は、当骸システム告と使用する者に対し、

GQP又はGMPの規定iこ誕った教育言~I[棟を受けた者で、なければ、当核システム惑と使用させては
哉らない。

4.9 白日点検
GQPXはGMPの規定に従い、 1年に 1回以上の蔀 しければ記

らない。

4. 10 コンヒ。ュ…タ化システム管理台i障の確認

l年に 1回以上、自部問の fコンぜュータイ七システム管理合緩jについて、

用資任者の械部省?受けなければならない。

5. 

この fコンヒ。ニネ…タイヒシステム運用管理基準書jの改嘉iこついては、 GQP又はGMPの規定

に誕って行う。なお、改療の承認は、運用棄を者が行う。
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6.文書の保存
この「コンビュータ化システム運用管理基準書」は、運用責任者が、 GQP又はGMPの規定

に従って保管する。

関連文書:

4・制定(改正)記事

1.制定 (201X-00-00)Ver. 1.0 
コンピュータ化システム適正管理ガイドラインの制定に伴い、コンピュータ化システム管理体制の

整備を行い、制定する。

立案: 日付

立案:且丘

承認: 日付

署名

畳~

署名
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大阪府医薬品等基準評価検討会設置要綱

〈自的〉

第 1条 大陸長府におけるGQP、GVP、GMP及びQMSに関する事項について協
轄するため、大阪府医薬品等基準評価検討会(以下、 r評価検討会jというJ
を設離する。

(協議事現)

第2条 静価検討会は、次の各帯に掲げる事項を協議する。

(組織)

(1) G Q P、GMP及びQMSを含めた品質保証の最適化に寵すること
(2)バリヂーションに糊すること

(3)スケールアップに関すること
(4)事前驚模様-Ij腹等に関すること

(5) G V Pに関すること

(6)その他品製と認められること

第3条 評価検討会的義員i弘次む者から露関s名で構或する。
(1)薬事関保者

(おその佳麗遺する機関の者

2 評偏検討会fa::..必要民感じてワーキンググループを量くことができる。

〈事務局〉

筆4条 評{車検討会i二寵する事務i立、大阪府鑓藤監盤部薬務課において行う。

〈委員の委事等〉

震5条 委員の委嘱iま薬務課長名で行い、その任期は、概ね3年とする。

なお、委員の再任を妨げない。

(蓮堂〉

露8条 評価検討会は薬務課長sで年2回相腹部無し、事務馬が主噂する。
2 事務局が必要と認める場合Ia::..各按践の京認を得て委員以外の出産を
求め意見を聴くことができる。

(その他)

第 7条 この要綱に定めるもののほか、評価検討会の建設に鵠し必要な事事は

委員と協議のうえ、事務局が別に定める。

附則 この要舗は平或6年11 ~ 4 Bかも撞行する。
附則 この要綱は平或17 年 5~30 ヨかち麗行する。
蹄刷 この要鏑iま平或2 1 年4~1Bから撞智する。
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大阪府医薬品等基準評価検討会委員名簿〈平成24年2月現在〉

伊井義則
小野薬昂工業株式会社

大阪府大阪市中央区久太郎町 1-8-2

小原賢治
株式会社ハイサム技研

大阪府大阪市中央区道修町3-2-5高原ビル5階

川合 保
日本粉末薬品株式会社

大阪府東大阪市水走 1-12-29

近藤昌代
森下仁丹株式会社

大阪府大阪市中央区玉造 1-2-40

杉江正継
小林製薬株式会社

大阪府茨木市豊川 1-30-3

長尾宗彦
大日本住友製薬株式会社

大阪府大阪市福島区海老江 1-5-51

西山謙一
健栄製薬株式会社

大阪府大阪市中央区伏見町2-5-8

八重隆敏
米田薬日株式会社

大阪府大阪市浪速区塩草3-2-2

〈五十音JII頁〉

事務局(大阪府健康医療部薬務課医薬品生産グループ〉
課長補佐菱谷博次 総括主査石橋真理子 主 査嶋田慎一

劃主査貞傭奈美子 副主査平田真吾 技 師佐野明子

技 師小林加奈 技 師下村由希
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問い合わせ先

大阪府健康医療部薬務課医薬晶生産グループ

干540-8570 大阪市中央区大手前2丁目1番22号
TEL: (06) 6942-0351 (内線)4554 
(06) 6941-9079 (直通〉

FAX: (06) 6944-6701 (薬務課共用〉


