
 

薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律の施行に伴

う医薬品、医療機器等の製造管理及び品質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る省

令及び告示の制定及び改廃について（薬食監麻発第0330001号/平成17年3月30

日）より、目次及びバリデーション基準(第3章第4)を抜粋 
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第５ 製造業許可・外国製造業認定関係 

第６ 輸出用医薬品等の特例 

第２章 薬局等構造設備規則（ＧＭＰ／ＱＭＳ関連） 
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第３ 適合性評価基準 

第３章 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令 

第１ 全部改正の趣旨 

第２ 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令を適用する医薬品及び医薬部外品 
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第４章 機器・体外診ＱＭＳ省令 

第１ 制定の趣旨 

第２ 機器・体外診ＱＭＳ省令を適用する医療機器及び体外診断用医薬品 

第３ 逐条解説 

第４ 滅菌バリデーション基準 

第５ 適合性評価基準 

 

別添１ ＧＱＰ省令条項別適合性評価基準 

別添２ 薬局等構造設備規則（ＧＭＰ／ＱＭＳ関連）条項別適合性評価基準 

別添３ 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省令条項別適合性評価基準 

別添４ 機器・体外診ＱＭＳ省令条項別適合性評価基準 
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重要工程の例 

 

剤形＼品質特性 
無菌性 含量均一性 溶出性 純度及び

結晶形 

最終滅菌

製剤 

滅菌工程 溶解工程 

混合・溶解工程

充填工程 

    無菌製剤 

無菌操作

製剤 

無菌操作工程

ろ過滅菌工程

無菌充填工程

凍結乾燥工程

溶解工程 

混合・溶解工程

充填工程 

    

固形製剤   混合工程 

造粒工程 

打錠工程 

充填工程 

打錠工程 

造粒工程 

  

液剤   溶解工程 

混合・溶解工程

充填工程 

    

軟膏剤、坐剤、パッ

プ剤 

  練合工程 

充填工程 

展延工程 

    

原薬       最終精製

工程 

無菌原薬 滅菌工程 

無菌操作工程

    最終精製

工程 

 
 




