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別紙（１４の２） ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドライン アネックス１６  
原文  和訳  

CERTIFICATION BY THE AUTHORISED 
PERSON AND BATCH RELEASE 

オー ソライズドパ ーソン による認証及 びバ

ッチ出荷可否判定  
SCOPE 適用範囲  
This Annex provides guidance on the 
cert i f icat ion by an Author ised Person and 
on batch re lease of  medic inal  products for  
human or  veter inary use wi th in a 
Pharmaceut ica l  Inspect ion Co-operat ion 
Scheme (PIC/S) Part ic ipat ing Author i ty or  
made for  expor t .  The pr inc ip les  of  th is  
guidance a lso apply to invest igat ional  
medic inal  products  ( IMP) for  human use,  
subject  to any d if ference in the legal  
provis ions and more spec if ic  guidance 
publ ished by PIC/S Par t ic ipat ing 
Author i t ies  under nat ional law.  

本アネックスは、ＰＩＣ／Ｓ加盟当局国内の

ヒト用又は動物 用の 医薬品又は輸出 用に 造

られた医薬品に 係る オーソライズド パー ソ

ンによる認証及 びバ ッチ出荷可否判 定に 関

するガイダンスを規定している。本ガイダン

スの原則は、ヒトに使用される治験用医薬品

（ＩＭＰ）にも適用される。ただし、法律上

の規定及び国ご との 法律の下でＰＩ Ｃ／ Ｓ

加盟当局が発行 した より具体的なガ イダ ン

スに差異があれば、その差異に従う。  

Guidance in th is Annex on the cer t i f icat ion 
of  batches by a manufacturer of  a medic inal  
product  is  wi th in the scope of  the 
Pharmaceut ica l Inspect ion Cooperat ion 
Scheme. However , each PIC/S 
Part ic ipat ing Author i ty may dec ide whether  
guidance expressed in th is  annex should 
become a legal ly-b inding s tandard in  
re lat ion to impor ted medic inal  products .  

医薬品の製造業 者に よるバッチの認 証に 関

する本アネックス中のガイダンスは、ＰＩＣ

／Ｓの適用範囲内である。ただし、輸入され

た医薬品に関して、本アネックス中に示され

ているガイダン スが 法的拘束力のあ る基 準

となるかどうかは、各ＰＩＣ／Ｓ加盟当局が

決定し得る。  

This Annex does not address any contro ls  
on re lease of  medic inal products by a 
Nat ional  Competent  Author i ty under 
nat ional law (e.g.  certa in b lood and 
immunological  products) ;  however , this  
Annex does apply to the Author ised Person 
cert i f icat ion and subsequent re lease of  
such batches.  

本アネックスは、国ごとの法律の下でその国

の当局によって行われる医薬品（例：特定の

血液製剤及び免疫学的製剤）の検定に関する

管理には対処していない。ただし、そうした

医薬品のバッチ につ いてのオーソラ イズ ド

パーソンによる 認証 及び認証後の出 荷可 否

判定には、本アネックスが適用される。  

The bas ic  ar rangements  for  batch re lease 
for  a medic inal  product are def ined by i ts  
market ing author isat ion (MA).  Nothing in  
th is  Annex should be taken as overr iding 
those arrangements .  

医薬品に係るバ ッチ 出荷可否判定の ため の

基本的な取決めは、その販売承認（以下「Ｍ

Ａ」）に従って定められる。本アネックス中

のいかなる規定も、それらの取決めに優先さ

れるものではない。  
GENERAL PRINCIPLES 一般原則  
The ult imate respons ib i l i t y for  the 
performance of  a medic inal product over i ts  
l i fet ime,  i ts  safety,  qual i t y and ef f icacy,  l ies  
wi th the market ing author izat ion holder  
(MAH).  

その市販期間に わた って医薬品にそ の性 能

が備わっていること（安全性、品質及び有効

性）について最終的な責任は、その販売承認

保有者（以下「ＭＡＨ」）にある。  

However , the Author ised Person is  
respons ib le for  ensur ing that each 
indiv idual batch has been manufactured 

ただし、当該ＭＡの要求事項及びＧＭＰに則

り国ごとの要求事項に従って、個々のバッチ

が製造され、チェックされている旨を確保す



 

2 

and checked in compl iance wi th nat ional  
requirements  in  accordance wi th the 
requirements  of  the market ing 
author izat ion (MA) and wi th Good 
Manufactur ing Pract ice (GMP).  

ることについては、オーソライズドパーソン

が責任を有する。  

The process of  batch re lease comprises of :  バッチ出荷可否判定のプロセスは、以下で構

成される：  
i .  The check ing of  the manufacture and 

tes t ing of  the batch in  accordance wi th 
def ined re lease procedures.  

i .  所定の出荷可否判定手順に従って、その

バッチの製造及び試験をチェックする。 

i i .  The cert i f icat ion of  the f in ished product  
batch performed by an Author ised 
Person s ignifying that  the batch is  in  
compl iance wi th GMP and the 
requirements  of  i ts  MA. This represents  
the qual i t y re lease of  the batch.  

i i .  オーソライズドパーソンが最終製品バ

ッチの認証を実施して、当該バッチがＧ

Ｍ Ｐ 及 び そ の Ｍ Ａ の 要 求 事 項 に 従 っ て

いることを示す。これは、当該バッチに

ついての品質可否判定を表わす。  

i i i .  The transfer  to saleable s tock, and/or  
expor t  of  the f in ished batch of  product  
which should take into account  the 
cert i f icat ion performed by the  
Author ised Person. I f  th is transfer is  
performed at a s i te other than that  
where cer t i f icat ion takes p lace,  then 
the arrangement should be documented 
in a wr i t ten agreement  between the  
s ites .  

i i i .  最終製品のバッチを販売可とされる在

庫へ移転し、及び／又は輸出するには、

オ ー ソ ラ イ ズ ド パ ー ソ ン が 実 施 し た 認

証 を 考 慮 に 入 れ る こ と 。 こ う し た 移 転

を、認証が行われた場所以外の施設にお

いて実施するのであれば、当該施設どう

し の 契 約 書 中 に 取 決 め が 文 書 化 さ れ て

いること。  

The purpose of  contro l l ing batch re lease is  
notably to ensure that:   

バッチ出荷可否判定を管理する目的は、特に

以下を確保することにある。  
i .  The batch has been manufactured and 

checked in accordance wi th the  
requirements  of  i ts  MA.  

i .  当該バッチが、そのＭＡの要求事項に従

っ て 製 造 さ れ 、 チ ェ ッ ク さ れ て い る こ

と。  
i i .  The batch has been manufactured and 

checked in accordance wi th the  
pr inc ip les  and guidel ines of  GMP. 

i i .  当該バッチが、ＧＭＰの原則及びガイ

ドラインに従って製造され、チェックさ

れていること。  
i i i .  Any other re levant legal requirements  

are taken into account .  
i i i .  その他関連する法的要求事項を考慮に

入れていること。  
iv.  In  the event  that  a qual i t y defect  as  

referred to in  Chapter  8 of  PIC/S GMP 
Guide, Part  I ,  needs to be invest igated 
or  a batch recal led, to  ensure that  any 
Author ised Persons involved in the 
cert i f icat ion or  conf i rmation1  and any 
re levant records are readi l y 
ident i f iab le.  

iv.  ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインのパ

ー ト Ⅰ 第 ８ 章 で 述 べ た よ う な 品 質 欠 陥

が生じて、原因を調査し又はバッチを回

収する必要がある場合においては、当該

認証又は確認書 注 １ に関与したオーソラ

イ ズ ド パ ー ソ ン 及 び 関 連 す る 記 録 類 を

容易に特定できること。  

1.  In format ion requi red for  the  conf i rmat ion,  
where Au thor ised Person respons ib i l i t ies  
for  the  batch  are  be ing t ransferred between 
s i tes ,  is  recommended in  Appendix I  to  th is  
Annex.   

注 １  確 認 書 （ 当該 バッ チ に 係 る オ ー ソラ イ

ズ ド パ ー ソ ン の 責 任 が 事 業 所 間 で 委 譲 さ

れ る 場 合 ） に 要 求 さ れ る 情 報 は 、 本 ア ネ

ックスの別添Ⅰ中に推奨されている。  



 

3 

1.  THE PROCESS OF CERTIFICATION １．認証のプロセス  
1.1.  Each batch of  f in ished product must be 

cert i f ied2  by an Author ised Person 
before being re leased for  sale, supply 
or expor t .  Cert i f icat ion can only be 
performed by an Author ised Person of  
the manufacturer  and/or importer  
which are descr ibed in the MA.  

1.1.  最終製品の各バッチは、販売、供給又

は 輸 出の た めに 出荷可 否 判定 さ れる 前

に、オーソライズドパーソンが認証し 注

２なければならない。認証は、当該ＭＡ

中 に 記述 さ れて いる製 造 業者 及 び／ 又

は 輸 入業 者 のオ ーソラ イ ズド パ ーソ ン

だけが実施することができる。  
2.  The contents  o f  a  batch cer t i f icate for  

medic ina l  products  are  recommended in  
Appendix I I  to  th is  Annex.  The con tent  o f  a  
batch cer t i f icate may d i f fer  f rom Appendix  
I I  as  requi red under nat ional  law or  as  
requi red to  fac i l i ta te  arrangements  
between Nat ional  Competent  Author i t ies .  

注 ２  医 薬 品 （ 最終 製品 ） の バ ッ チ 証 明書 の

内 容 は 、 本 ア ネ ッ ク ス の 別 添 Ⅱ 中 に 推 奨

さ れ て い る 。 国 ご と の 法 律 の 下 で 要 求 さ

れ る と こ ろ に よ り 又 は 国 ご と の 当 局 ど う

し の 取 り 決 め を 円 滑 に 適 用 す る た め 要 求

さ れ る と こ ろ に よ り 、 バ ッ チ 証 明 書 の 内

容 が 別 添 Ⅱ と 異 な っ て い る こ と が あ り 得

る。  

1.2.  Any Author ised Person involved in the 
cert i f icat ion or conf irmat ion of  a batch 
must have deta i led knowledge of  the 
steps for  which they are tak ing 
respons ib i l i t y.  The Author ised Persons 
should be able to prove their  
cont inuous t ra in ing regarding the 
product  type,  product ion processes, 
technical  advances and changes to 
GMP.  

1.2.  バッチの認証又は確認書に関与したオ

ーソライズドパーソンは、自身が責任を

有 す るス テ ップ につい て の詳 細 な知 識

を有していなければならない。オーソラ

イズドパーソンは、製品の種類、生産プ

ロセス、技術の進歩及びＧＭＰの変更に

関 す る継 続 的な 教育訓 練 を証 明 する こ

とができること。  

1.3.  There may be several  s i tes involved in 
the var ious stages of  manufacture,  
impor tat ion,  tes t ing and storage of  a 
batch before i t  undergoes cert i f icat ion.  
Regardless of  how many s ites  are 
involved, the Author ised Person 
performing cert i f icat ion of  the f in ished 
product  must ensure that a l l  necessary 
steps have been completed under  
accepted pharmaceut ica l qual i t y 
sys tems to assure compliance of  the 
batch wi th GMP, the MA and any other  
nat ional requirements where 
cert i f icat ion is  tak ing p lace.   

1.3.  認証を受ける前のバッチの製造、輸入、

試 験 及び 貯 蔵の 様々な 段 階に 関 与し た

いくつもの施設があることがあり得る。

いくつの施設が関与していようとも、最

終 製 品の 認 証を 実施す る オー ソ ライ ズ

ドパーソンは、認められた医薬品品質シ

ス テ ムの 下 で必 要なス テ ップ 全 てが 完

了している旨を確保して、当該バッチが

ＧＭＰ、ＭＡその他認証が行われる国ご

と の 要求 事 項に 従って い るこ と を保 証

しなければならない。  

1.4. Each manufactur ing s i te must have at  
least one Author ised Person.  

1.4.  各製造所は、少なくとも１名のオーソ

ラ イ ズド パ ーソ ンがい な けれ ば なら な

い。  
1.4.1 W here the s i te  only undertakes part ial  

manufactur ing operat ions in  re lat ion 
to a batch,  then an Author ised Person 
at  that  s i te  must  at least  conf irm that  
the operat ions under taken by the s i te  
have been performed in accordance 

1.4.1 あ る バ ッ チ に 関 し て 部 分 的 な 製 造 作

業を請け負うのみの施設の場合には、

ＧＭＰ及びその施設が責任を有する作

業を詳細に記述している契約書の条件

に従って、その施設が請け負う作業が

実施されていることを、その施設のオ
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with GMP and the terms of  the wr it ten 
agreement  deta i l ing the operat ions 
for  which the s ite is  respons ible. I f  the 
Author ised Person is  respons ib le for  
provid ing conf irmat ion of  compl iance 
for  those operat ions with the relevant  
MA, then the Author ised Person 
should have access to the necessary 
detai ls  of  the MA.  

ーソライズドパーソンが少なくとも確

認しなければならない。それらの作業

について関連するＭＡに従っている旨

の確認書を提供する責任を当該オーソ

ライズドパーソンが有するならば、当

該オーソライズドパーソンは、当該Ｍ

Ａの所要の詳細を入手できること。  

1.4.2 The Author ised Person who performs 
cert i f icat ion of  the f in ished product  
batch should assume fu l l  
respons ib i l i t y for  a l l  s tages of  
manufacture of  the batch or this  
respons ib i l i t y may be shared wi th 
other Author ised Persons who have 
provided conf irmat ion for  spec if ied 
steps in the manufacture and contro l  
of  a batch. These could be other  
Author ised Persons who are 
operat ing under  the same 
manufactur ing author isat ion holder or  
operat ing under  d if ferent  
manufactur ing author isat ion holders  

1.4.2 最 終 製 品 バ ッ チ の 認 証 を 実 施 す る オ

ーソライズドパーソンは、当該バッチ

の製造の全ての段階に全責任を有する

こととなるが、この責任は、バッチの

製造及び管理における特定のステップ

について確認書を提供した他の複数の

オーソライズドパーソンと共有される

こともあり得る。それらオーソライズ

ドパーソンは、同じ製造許可保有者の

下で従事する、又は異なる製造許可保

有者の下で従事する、他の複数のオー

ソ ラ イ ズ ド パ ー ソ ン の こ と も あ り 得

る。  

1.4.3 Any shar ing of  respons ib i l i t ies  
amongst  Author ised Persons in  
re lat ion to compl iance of  a batch must  
be def ined in a wr i t ten agreement .  
This document should deta i l  
respons ib i l i t y for  assessment of  the 
impact  any deviat ion(s) has/have on 
compl iance of  the batch wi th GMP and 
the MA.  

1.4.3 あ る バ ッ チ の 適 合 性 に 関 連 す る 責 任

を複数のオーソライズドパーソンで共

有するに当たっては、その責任共有に

ついて取決め書に詳細に定めなければ

ならない。何か逸脱があれば当該バッ

チがＧＭＰ及びＭＡに従っていること

へのインパクトを評価する責任につい

て、その文書に詳細に定めること。  

1.5 For medic inal products manufactured 
outs ide the jur isd ic t ion of  a Nat ional  
Competent Author i ty,  phys ical  
impor tat ion and cert i f icat ion are the 
f ina l s tages of  manufactur ing which 
precede the t ransfer  to saleable s tock 
of  the batch, depending on nat ional  
law.  

1.5 国 ごと当 局の 管 轄領域 外で 製造 され た

医薬品については、物として輸入され、

認 証 され る こと が製造 の 最終 段 階で あ

り、国ごとの法律に応じて、当該輸入バ

ッ チ を販 売 可と される 在 庫へ 移 転す る

に先立って行われる。  

1.5.1 The process of  cert i f icat ion as 
descr ibed in Sect ion 1 of  th is Annex,  
appl ies  to a l l  medic inal products  
intended to be re leased wi th in 
domest ic  markets,  or  for  export ,  
i r respect ive of  the complex ity of  the 
supply chain and the g lobal locat ions 
of  manufactur ing s i tes  involved.   

1.5.1 本 ア ネ ッ ク ス の １ 項 中 に 記 述 さ れ て

いる認証のプロセスは、サプライチェ

ーンの複雑さ及び関連する製造施設が

世界各地にあることに関わりなく、国

内市場向けに（又は輸出用に）出荷可

否判定しようとする医薬品全てに適用

される。  



 

5 

1.5.2 In accordance with the pr inc ip les 
descr ibed in Sect ion 1.4 of  th is  Annex 
and the law in each jur isd ic t ion,  the 
Author ised Person cert i f ying the 
f in ished medic inal product  batch may 
take account  of  the conf irmat ion by,  
and share def ined respons ib i l i t ies  
wi th, other Author ised Persons in  
re lat ion to any manufactur ing or  
impor tat ion operat ions tak ing p lace at  
other s i tes in the same jur isdic t ion 
and other  manufactur ing 
author isat ion holders  def ined in the 
re levant  MA.  

1.5.2 本アネックスの 1.4 項に記述されてい

る原則及び各国の領域内における法律

に従って、医薬品の最終製品バッチを

認証するオーソライズドパーソンは、

同じ領域内の他の施設及び当該製品に

係るＭＡに規定されている他の製造許

可保有者において行われている製造又

は輸入の業務に関して、他のオーソラ

イズドパーソンによる確認書を考慮に

入れて、所定の責任を他の複数のオー

ソライズドパーソンと共有し得る。  

1.5.3 Condi t ions of  s torage and transport  
for  the batch and the sample, i f  sent  
separate ly,  should be taken into 
account by the Author ised Person 
before cert i f icat ion of  a batch.   

1.5.3 バ ッ チ と 検 体 が 別 々 に 送 付 さ れ る な

らば、オーソライズドパーソンはバッ

チの認証の前に、当該バッチ及び検体

の貯蔵及び運搬の条件を考慮に入れる

こと。  
1.5.4 The Author ised Person cert i f ying the 

f in ished product  is  respons ib le for  
ensur ing that  each f inished medic inal  
product  batch has been manufactured 
in accordance wi th GMP and the MA. 
The Author ised Person is  a lso 
respons ib le for  ensur ing that the 
f in ished medic inal  product batch has 
undergone tes t ing required upon 
impor tat ion in  accordance wi th 
nat ional law.  

1.5.4 最 終 製 品 を 認 証 す る オ ー ソ ラ イ ズ ド

パーソンは、最終医薬品の各バッチが

ＧＭＰ及びＭＡに従って製造されてい

ることを確保する責任を有する。また、

オーソライズドパーソンは、医薬品の

最終製品バッチについて、国ごとの法

律に従って、輸入時に要求される試験

が行われていることを確保する責任も

ある。  

1.5.5 I f  sampl ing of  impor ted product is  
necessary, i t  should be fu l ly 
representat ive of  the batch. Samples 
may e i ther be taken af ter  arr iva l in the 
jur isd ict ion of  the National Competent  
Author i ty,  or  be taken at the 
manufactur ing s i te  located in  another 
jur isd ict ion in accordance with 
nat ional  law and a technical ly 
just i f ied approach which is  
documented with in the company’s  
qual i t y sys tem. Respons ibi l i t ies in  
re lat ion to the sampl ing should be 
def ined in a wr it ten agreement 
between the s ites.  Any samples taken 
outs ide the Nat ional Competent  
Author i ty jur isdic t ion should be 
shipped under  equivalent  transport  
condit ions as the batch that they 

1.5.5 輸入製品の検体採取が必要であれば、

当該輸入バッチを完全に代表するもの

であること。その国の当局の管轄領域

内に到着した後に検体を採取する、又

は国ごとの法律及び技術的に妥当なア

プローチ（当該企業の品質システムに

おいて文書化されているもの）に従っ

て、他国領内に所在する製造施設にお

いて検体を採取することもあり得る。

当該検体採取に関する責任を、当該施

設 ど う し の 契 約 書 中 に 定 め て お く こ

と。その国の当局の管轄領域外で採取

された検体は、その検体が代表するバ

ッチと同等の運搬条件の下に発送され

ること。  
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represent .   
1.5.6 W here sampl ing is  performed at  a 

manufactur ing s i te  located in  another 
jur isd ict ion,  the technical just i f icat ion 
should inc lude a formal Qual i t y Risk  
Management  process to ident i f y and 
manage any r isks associated wi th th is  
approach. This should be fu l ly 
documented and include at  least  the 
fol lowing e lements:  

1.5.6 他 国 領 内 に 所 在 す る 製 造 施 設 に お い

て検体採取が実施される場合には、正

式な品質リスクマネジメントのプロセ

スを通じて、そうした検体採取アプロ

ーチに伴うリスクを特定し、管理し、

その技術的な妥当性を示すこと。それ

を完全に文書化するとともに、少なく

とも以下の事項を含めること。  

i .  Audi t  of  the manufactur ing act iv i t y 
inc luding any sampl ing act iv i t y in the 
other  jur isd ict ion and evaluat ion of  
subsequent  t ranspor tat ion s teps of  
both the batch and samples to ensure 
that  the samples are representat ive of  
the impor ted batch.  

i .  当該他国領内における製造作業（検体採

取の作業を含む）の監査並びに検体採取

後 の 当 該 輸 入 バ ッ チ 及 び 検 体 の 運 搬 ス

テップの評価を行って、当該検体が当該

輸 入 バ ッ チ を 代 表 す る も の で あ る こ と

を確保すること。  

i i .  A comprehens ive scient i f ic  s tudy,  
inc luding data to suppor t any 
conc lus ions that  samples taken in the  
other jur isd ict ion are representat ive of  
the batch af ter  importat ion. This  study 
should at  least  inc lude:  

i i .  包括的に行われた科学的調査（他国領

内 に お い て 採 取 さ れ た 検 体 が 輸 入 後 の

バ ッ チ を 代 表 す る と の 結 論 を 裏 付 け る

データを含む）。この調査は、少なくと

も以下を含むこと：  

 descr ipt ion of  the sampling process in  
the other jur isdic t ion;  

 他国領内における検体採取プロセスの

説明  
 descr ipt ion of  the transported 
condit ions of  the sample and the 
impor ted batch.  Any d if ferences 
should be jus t i f ied;  

 当該検体及び輸入バッチが運搬される

条件の説明。相違点があれば、その妥

当性を示すこと。  

 comparat ive analys is of  samples 
taken in the other  jur isd ic t ion and 
samples taken af ter  impor tat ion; and  

 他国領内において採取された検体と、

輸入後に採取された検体の比較分析  

 cons iderat ion of  the t ime interval  
between sampl ing and impor tat ion of  
the batch and generat ion of  data to 
support  appropr iate def ined l im its.  

 検体採取と当該バッチの輸入との間の

時間的間隔を検討し、時間の制限が適

切に定められていることを裏付けるデ

ータを示すこと。  
i i i .  Provis ion for  random per iodic  analys is  

of  samples taken af ter  importat ion to 
just i f y ongoing re l iance on samples  
taken in another  jur isd ict ion.  

i i i .  他国領内において採取された検体を継

続的に利用する妥当性を示すため、輸入

後 に 検 体 を 無 作 為 に 採 取 し て 定 期 的 に

分析する規定。  
iv.  A review of  any unexpected resul t  or  

conf irmed out  of  specif icat ion result .  
These may have implicat ions for  
re l iance on sampl ing performed at  a  
manufactur ing s ite located in  another  
jur isd ict ion and should be not i f ied to 
the Nat ional  Competent Author i ty for  
the s ite  where cert i f icat ion is  
performed. Such an occurrence should 

iv.  予期せぬ結果又は規格外と確認された

結果についての照査。それらは他国領内

に 所 在 す る 製 造 施 設 に お い て 実 施 さ れ

た 検 体 採 取 の 利 用 に 影 響 を 与 え る 可 能

性があり、認証が実施される施設の国の

当局へ通知すること。そうした事案は、

潜在的な品質不良とみすこととし、ＰＩ

Ｃ ／ Ｓ の Ｇ Ｍ Ｐ ガ イ ド ラ イ ン の パ ー ト

Ⅰ 第 ８ 章 の ガ イ ダ ン ス に 沿 っ て 原 因 調
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be regarded as a potent ia l  qual i t y 
defect  and invest igated in  l ine wi th the  
guidance in Chapter  8 of  the PIC/S 
GMP Guide, Par t  I .  

査すること。  

1.5.7 Dif ferent  impor ted f in ished product 
batches may or ig inate f rom the same 
bulk  product  batch. I f  tes t ing upon 
impor tat ion is  required (see 1.5.4),  
the Author ised Person(s) cer t i f ying 
the d if ferent f in ished product  batches 
may base their  decis ion on the qual i t y 
control  tes t ing of  the f irs t  imported 
f in ished batch provided that  a 
just i f icat ion has been documented 
based on Qual i t y Risk  Management  
pr inc ip les . This should take into 
account  the provis ions of  paragraph 
1.5.6 in re lat ion to re l iance on any 
samples taken in another  jur isd ict ion.  
Evidence should be avai lable to 
ensure that  the integr i ty and ident i t y 
of  the imported f inished product  batch 
has been establ ished through 
documented ver i f icat ion of  at least  
the fol lowing:  

1.5.7 輸 入 さ れ た 最 終 製 品 の バ ッ チ が 異 な

っていても、バルク製品の同一バッチ

から造られたものであることがあり得

る。輸入時に試験を行うことが要求さ

れる（ 1.5.4 を参照）ならば、オーソラ

イズドパーソンは、先に輸入された最

終製品バッチの品質管理試験に基づい

て、異なる最終製品バッチを認証する

判定を行い得る。ただし、品質リスク

マネジメントの原則に基づいて妥当性

が文書化されていること。その妥当性

には、他国領内において採取された検

体の利用に関するパラグラフ 1.5.6 の

規定を考慮に入れること。少なくとも

以下について文書化された検証を通じ

て、当該最終製品の輸入バッチの完全

性及び同一性が確立されていることを

根拠をもって確保すること。  

i .  re levant  requirements for  s torage of  the 
bulk  product  pr ior  to  packaging have 
been sat is f ied;   

i .  包 装前 のバル ク製 品の貯 蔵につ いて関

連する要求事項を満たしていること。  

i i .  the f in ished product batch has been 
stored and transpor ted under the 
required condit ions;  

i i .  要求された条件の下で、当該最終製品

のバッチが貯蔵され、運搬されているこ

と。  
i i i .  the cons ignment has remained secure 

and there is  no evidence of  tamper ing  
dur ing s torage or transpor tat ion;  

i i i .  当該荷送が安全に保たれており、貯蔵

中 又 は 運 搬 中 に 改 ざ ん さ れ た 形 跡 が な

いこと。  
iv.  correct ident i f icat ion of  the product  

has been establ ished; and  
iv.  当該製品の正確な識別が確立されてい

ること。  
v.  the sample(s) tested are 

representat ive of  a l l  f in ished product  
batches der ived f rom the bulk  batch.  

v.  試験された検体が、当該バルクバッチ

か ら 造 ら れ た 最 終 製 品 の 全 バ ッ チ を 代

表するものであること。  
1.6 The Author ised Person must  ensure 

that  the fo l lowing operat ional  
respons ib i l i t ies  are fu lf i l led pr ior  to  
cert i f icat ion of  a batch:  

1.6 オーソライズドパーソンは、バッチの認

証前に、以下の業務上の責任が全うされ

ていることを確保しなければならない。 

i .  Cer t i f icat ion is  permit ted under  the 
terms of  any author isat ion by the 
nat ional competent  author i ty.   

i .  その国の当局による認可の条件の下で、

認証が許されていること。  

i i .  Any addit ional  dut ies and requirements  
of  nat ional  law are complied wi th.  

i i .  国ごとの法律で追加的な義務及び要求

事 項 が あ れ ば 、 そ れ ら に 従 っ て い る こ

と。  
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i i i .  Cert i f icat ion is  recorded in accordance 
wi th th is  Annex and in accordance to  
nat ional law.  

i i i .  本アネックス及び国ごとの法律に従っ

て、認証が記録されていること。  

1.7 In addit ion,  the Author ised Person has 
respons ib i l i t y for  ensur ing points 1.7.1 to 
1.7.21 are secured. These tasks may be 
delegated to appropr iate ly tra ined 
personnel  or  th ird part ies.  I t  is  
recognised that the Author ised Person 
wi l l  need to re ly on the pharmaceut ica l  
qual i t y system and the Author ised 
Person should have on-going assurance 
that  th is re l iance is  wel l  founded.   

1.7 加 えて、 オー ソ ライズ ドパ ーソ ンは 、

1.7.1～ 1.7.21 の事項が担保されているこ

とを確保する責任を有する。それらの業務

は、適切に教育訓練された職員又は第三者

に代行させ得る。オーソライズドパーソン

は医薬 品品質 シス テ ムを信 頼せざ る得な

いものと考えられており、オーソライズド

パーソ ンはそ の信 頼 が十分 に確立 されて

いることを継続的に保証すること。  

1.7.1 Al l  act iv i t ies  assoc iated wi th 
manufacture and test ing of  the 
medic inal  product  have been 
conducted in accordance with the 
pr inc ip les  and guidel ines of  GMP.  

1.7.1 当 該 医 薬 品 の 製 造 及 び 試 験 に 関 連 す

る作業全てが、ＧＭＰの原則及びガイ

ド ラ イ ン に 従 っ て 実 施 さ れ て い る こ

と。  

1.7.2 The ent ire supply chain of  the act ive 
substance and medic inal product up 
to the s tage of  cert i f icat ion is  
documented and avai lable for  the 
Author ised Person.  This should 
include the manufactur ing s ites  of  the 
star t ing mater ials  and packaging 
mater ia ls for  the medic inal product  
and any other  mater ia ls deemed 
cr i t ica l through a r isk  assessment  of  
the manufactur ing process. The 
document should preferably be in the 
format of  a comprehens ive d iagram, 
where each par ty,  inc luding 
subcontractors  of  cr i t ica l steps such 
as the s ter i l isat ion of  components  and 
equipment  for  asept ic  process ing,  are 
included.  

1.7.2 原 薬 の サ プ ラ イ チ ェ ー ン 及 び 医 薬 品

が認証される段階までの全体が文書化

されていて、オーソライズドパーソン

が利用可能であること。これには、当

該医薬品の出発原料及び包装材料その

他製造プロセスのリスクアセスメント

を行って重要と考えられた原材料の製

造施設が含まれること。その文書は包

括的な図表の形式にして、そこに各関

係者（無菌処理に用いる構成品及び装

置の滅菌等の重要なステップの下請け

業者を含む）を含めることが望ましい。 

1.7.3 Al l  audits of  s i tes involved in the 
manufacture and the test ing of  the 
medic inal products  and in the 
manufacture of  the act ive substance 
have been carr ied out and that the 
audit  reports  are avai lable to the 
Author ised Person performing the 
cert i f icat ion.  

1.7.3 当 該 医 薬 品 の 製 造 及 び 試 験 並 び に そ

の原薬の製造に関与した施設の監査が

全て行われており、認証を実施するオ

ーソライズドパーソンが、その監査報

告書を利用可能であること。  

1.7.4 Al l  s i tes  of  manufacture, analys is and 
cert i f icat ion are compliant  wi th the 
terms of  the MA for  the in tended 
jur isd ict ion.   

1.7.4 製 造 、 分 析 及 び 認 証 を 行 う 施 設 全 て

が、その製品を流通させようとする領

域でのＭＡの条件に従っていること。  

1.7.5 Al l  manufactur ing act iv i t ies and 1.7.5 全ての製造業務及び試験業務が、当該



 

9 

tes t ing act iv i t ies  are cons is tent wi th 
those descr ibed in the MA. 

ＭＡ中の記述と相違なく行われている

こと。  
1.7.6 The source and spec if icat ions of  

star t ing mater ials  and packaging 
mater ia ls  used in the batch are 
compl iant wi th the MA. Suppl ier  
qual i t y management sys tems are in  
p lace that  ensures only mater ia ls  of  
the required qual i ty have been 
suppl ied.  

1.7.6 バ ッ チ に 使 用 さ れ た 出 発 原 料 及 び 包

装材料の供給元及び規格が、当該ＭＡ

に従っていること。供給業者の品質マ

ネジメントシステムが整っており、要

求される品質の原材料のみが供給され

ていることを確保すること。  

1.7.7 For medic inal  products , the act ive 
substances have been manufactured 
in accordance wi th GMP and, where 
required,  d is tr ibuted in accordance 
wi th Good Distr ibut ion Pract ice (GDP) 
for  Act ive Substances.   

1.7.7 医薬品の原薬が、ＧＭＰに従って製造

されており、（要求される場合）原薬

の優良流通規範（ＧＤＰ）に従って配

送されたものであること。  

1.7.8 Act ive substances used in the 
manufacture of  medic inal  products  for  
human use shal l  only be imported i f  
the ac t ive substances comply wi th the 
fol lowing requirements :  

1.7.8 ヒ ト 用 医 薬 品 の 製 造 に 使 用 さ れ る 原

薬は、以下の要求事項を満たす原薬に

限り輸入されること。  

i .  the act ive substances have been 
manufactured in accordance wi th 
standards of  GMP and, where  
appl icable, d istr ibuted in  accordance 
wi th Good Dis tr ibut ion Pract ice 
according to nat ional  law; and  

i .  当 該原 薬がＧ ＭＰ の基準 に従っ て製造

されており、（該当する場合）国ごとの

法 律 に よ り Ｇ Ｄ Ｐ に 従 っ て 配 送 さ れ て

いること。  

i i .  there is  evidence of  GMP compl iance 
of  the manufacturer  of  the act ive 
substance in accordance to nat ional  
law.  

i i .  国ごとの法律に従って、当該原薬の製

造 業 者 が Ｇ Ｍ Ｐ を 遵 守 し て い る 証 拠 が

あること。  

1.7.9 The exc ip ients  used to manufacture a 
medic inal  product  have been 
manufactured wi th an appropr iate 
good manufactur ing pract ice.  W here 
appl icable,  th is  shal l  be in  
accordance with PI 045-1: Guidel ines 
on the formalized r isk  assessment for  
ascer tain ing the appropr iate good 
manufactur ing pract ice for  excip ients  
of  medic inal products for  human use.  

1.7.9 医薬品の製造に使用された添加剤が、

適切なＧＭＰで製造されていること。

（該当する場合） PI 045-1：ヒト用医

薬品の添加剤に適切なＧＭＰを確かめ

る正式なリスクアセスメントに関する

ガイドラインに従うものとする。  

1.7.10 W hen re levant,  the TSE 
(Transmissib le Spongiform 
Encephalopathy)  s tatus  of  a l l  
mater ia ls  used in batch manufacture 
is  compl iant  wi th the terms of  the MA. 

1.7.10 （該当する場合）バッチ製造に使用

された原材料全てのＴＳＥ（伝達性海

綿状脳症）ステイタスが、当該ＭＡの

条件に従っていること。  

1.7.11 Al l  records are complete and 
endorsed by appropr iate personnel.  
Al l  required inprocess controls  and 

1.7.11 記録全てに欠落がなく、適切な人員

による確認を受けたものであること。

要求される工程内管理及びチェックが



 

10 

checks have been made.  全てなされていること。  
1.7.12 Al l  manufactur ing and test ing 

processes remain in  the val idated 
state. Personnel  are t ra ined and 
qual i f ied as appropr iate.   

1.7.12 全ての製造及び試験のプロセスが、

バリデートされた状態に保たれている

こと。人員は適切に教育訓練され、適

格性評価されていること。  
1.7.13 Fin ished product  qual i t y contro l  

(QC) test  data complies  wi th the 
Fin ished Product  Spec if icat ion 
descr ibed in the MA, or  where 
author ised,  the Real  T ime Release 
Test ing programme.  

1.7.13 最終製品の品質管理（ＱＣ）試験デ

ータが、当該ＭＡ中に記述されている

最終製品規格に（又はリアルタイムリ

リースが承認されている場合には、当

該リアルタイムリリース試験プログラ

ムに）適合すること。  
1.7.14 Any regulatory post-market ing 

commitments  re lat ing to manufacture 
or tes t ing of  the product  have been 
addressed. On-going stabi l i t y data 
cont inues to support  cert i f icat ion.   

1.7.14 当該製品の製造又は試験に関連する

市販後における規制上のコミットメン

トが対処されていること。安定性モニ

タリングデータが引き続き認証を裏付

けること。  
1.7.15 The impact  of  any change to product  

manufactur ing or  tes t ing has been 
evaluated and any addit ional checks 
and tests  are complete.   

1.7.15 製品の製造又は試験に変更を加える

際のインパクトを評価しておくととも

に、追加的なチェック及び試験 ＊ 訳 注が

完了していること。  
（ ＊訳注 ：当該 変更後 のチェ ック及 び試験 ）  

1.7.16 Al l  invest igat ions per ta in ing to the 
batch being cer t i f ied ( inc luding out of  
spec if icat ion and out of  t rend 
invest igat ions) have been completed 
to a suf f ic ient  level to suppor t  
cert i f icat ion.   

1.7.16 認証しようとするバッチに関係する

原因調査（規格外の原因調査及び傾向

外の原因調査を含む）が全て、認証を

裏付けるに十分なレベルまで完了して

いること。  

1.7.17 A batch should not  be cert i f ied i f  
there are any on-going compla ints,  
invest igat ions or recal ls  that  may 
have impact on the batch.  

1.7.17 継続的な苦情、原因調査又は回収が

バッチにインパクトを有するおそれが

あれば、そのバッチを認証してはなら

ない。  
1.7.18 The required technical  agreements  

are in  place.   
1.7.18 要求される技術契約書が整っている

こと。  
1.7.19 The self - inspect ion programme is  

act ive and current .   
1.7.19 自己点検プログラムが効力をもって

運用されていること。  
1.7.20 The appropr iate ar rangements for  

d istr ibut ion and shipment  are in  
p lace.   

1.7.20 配送及び発送について適切な取決め

が整っていること。  

1.7.21 W here required in nat ional law,  
safety features have been af f ixed to 
the packaging enabl ing wholesale 
d istr ibutors and persons author ised 
or ent i t led to supply medic inal  
products  to the publ ic  to :   

1.7.21 国 ご と の 法 律 で 要 求 さ れ る 場 合 に

は、当該包装に安全上の特記事項を添

付して、卸売配送業者及び医薬品を一

般公衆へ供給する認可を受けた又は資

格を与えられた者が以下を行うことが

できるようにすること：  
i .  ver i f y the authent ic i ty of  the medic inal  

product ;   
i .  当該医薬品が本物か検証すること  

i i .  ident i f y ind iv idual packs; and  i i .  個々の梱包の中身を見分けること  
i i i .  ver i f y,  v ia a device, of  whether the  

outer packaging has been tampered 
i i i .  外部の包装が改ざんされていないかど

うかを（機器を用いて）検証すること  
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with.  
1.8 For certa in products,  spec ial  guidance 

may apply,  such as PIC/S GMP Guide 
Annex 2:  Manufacture of  Bio logical  
act ive substances and Medic inal  
Products for  Human Use,  and Annex 3:  
Manufacture of  Radiopharmaceut ica ls .  

1.8 特 定の製 品に つ いて特 別な ガイ ダン ス

（例えば、ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラ

インのアネックス２：ヒト用生物学的医

薬品（原薬及び製剤）の製造、及びアネ

ックス３：放射性医薬品の製造）が適用

されることがあり得る。  
1.9 In the case of  para l le l  importat ion and 

paral lel  d is tr ibut ion,  any repackaging 
operat ion carr ied out  on a batch which 
has a lready been re leased must  be 
approved by the competent  author i ty of  
the in tended market,  as  appl icable 
under nat ional law.  

1.9 並行輸入及び並行流通の場合において、

再 包 装作 業 を既 に出荷 可 否判 定 され た

バッチに実施するに際しては、（国ごと

の法律の下で該当する場合）その製品を

流 通 させ よ うと する市 場 を管 轄 する 当

局 に よる 承 認を 受けて い なけ れ ばな ら

ない。  
1.9.1 Pr ior  to cer t i f icat ion of  a repacked 

batch the Author ised Person should 
conf irm compl iance wi th nat ional  
requirements  for  para l le l  importat ion 
and ru les for  para l lel  d istr ibut ion.  

1.9.1 再 包 装 さ れ た バ ッ チ の 認 証 に 際 し て

予めオーソライズドパーソンは、並行

輸入に関する国ごとの要求事項及び並

行流通に関する規則に従っていること

を確認すること。  
1.9.2 The Author ised Person, who is  

respons ib le for  the cer t i f icat ion of  the 
batch in  the MA of  the repackaged 
f in ished product,  cer t i f ies  that  the 
repackaging has been performed in 
accordance wi th the re levant  
author isat ion per ta in ing to the 
repackaged product and GMP.  

1.9.2 再 包 装 さ れ る 最 終 製 品 の Ｍ Ａ に お い

て当該再包装バッチの認証に責任を有

するとされているオーソライズドパー

ソンが、再包装される当該製品に関連

する認可及びＧＭＰに従って当該再包

装が実施されていることを認証する。  

1.10 Recording of  Author ised Person 
cert i f icat ion:   

1.10 オーソライズドパーソンが行った認証

についての記録作成：  
1.10.1 The cer t i f icat ion of  a medic inal  

product  is  recorded by the Author ised 
Person in the document provided for  
that  purpose. The record should show 
that  each product ion batch sat is f ies  
the fol lowing provis ions:  

1.10.1 医薬品についての認証は、所定の文

書にオーソライズドパーソンが記録す

る。その記録は、各製造バッチが以下

の 規 定 を 満 た し て い る こ と を 示 す こ

と。  

i .  Each batch of  medic inal  products  has  
been manufactured and checked in  
compl iance wi th nat ional  law and in 
accordance with the requirements  of  
the market ing author isat ion.  

i .  医薬品の各バッチが、国ごとの法律を遵

守し且つ当該ＭＡの要求事項に従って、

製造及びチェックされていること。  

i i .  In the case of  medic inal products  
coming f rom another  jur isd ict ion each 
product ion batch has a fu l l  qual i tat ive 
analys is,  a quant i tat ive analys is  of  at  
least a l l  the act ive substances and a l l  
the other tes ts or checks necessary to  
ensure the qual i t y of  medic inal  
products  in  accordance with the 
requirements  of  the market ing 

i i .  医薬品が他国の管轄領域から来ている

場合においては、製造バッチごとに、当

該ＭＡの要求事項に従って、完全な定性

分析（少なくとも全ての有効成分の定量

分析）その他医薬品の品質を確保するた

め 必 要 な 全 て の 試 験 又 は チ ェ ッ ク が 行

われていること。国ごとの法律で要求さ

れる場合には、輸入国内でもそうした試

験が実施されること。  
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author isat ion.  Such tes t ing is  a lso 
performed in the import ing country 
where required in nat ional law.  

i i i .  In  the case of  medic inal  products  
impor ted f rom another  jur isd ict ion,  
where appropr iate arrangements  have 
been made with the export ing 
jur isd ict ion to ensure that the 
manufacturer of  the medic inal product  
appl ies  s tandards of  good 
manufactur ing pract ice at  least  
equivalent to those la id down by the 
nat ional  competent  author i ty,  and to  
ensure that  the contro ls referred to 
under point  ( i i )  have been carr ied out  in  
the export ing country,  the author ised 
person may be re l ieved of  
respons ib i l i t y for  car rying out those 
controls .   

i i i .  医薬品が他国の管轄領域から輸入され

る場合であって、適切な協定が輸出国と

締結されており、その医薬品の製造業者

に 少 な く と も 国 内 当 局 が 定 め る も の と

同 等 の Ｇ Ｍ Ｐ 基 準 が 適 用 さ れ る こ と が

確保され、且つ（ i i）で述べた管理が輸

出 国 で 実 施 さ れ て い る こ と が 確 保 さ れ

る と き に は 、 オ ー ソ ラ イ ズ ド パ ー ソ ン

は、（ i i）で述べた管理を行う責任を免

減されることがあり得る。  

iv.  The record must be kept up to date as  
operat ions are carr ied out and must  
remain at  the d isposal  of  the agents  of  
the Nat ional Competent  Author i ty the 
longer of  one year  af ter  expiry of  the 
batch or f ive years  unless otherwise 
spec if ied in nat ional  law.  

iv.  作業が実施された日付のうちに記録を

つけなければならない、また、国ごとの

法律で別途規定されていない限り、当該

バッチの使用期限後１年間、又はその認

証後５年間のいずれか長い期間 ＊ 訳 注、そ

の 国 の 当 局 の 職 員 が い つ で も 閲 覧 可 能

な状態に保たれなければならない。  
（ ＊訳注 ：パー トⅠ第 ４章 4.11 項 を 参照 ）  

1.10.2 The contro l repor t  referred to in  
1.10.1 or  another  proof  for  re lease for  
sa le, supply,  or  expor t ,  based on an 
equivalent sys tem, should be made 
avai lable for  the batch in order  to be 
exempted f rom further  contro ls when 
enter ing another  Nat ional Competent  
Author i ty jur isdic t ion.  

1.10.2 他国当局の管轄領域に入る際に更な

る管理が免減されるようにするバッチ

については、 1.10.1 項で述べた管理報

告書、又は同等のシステムに基づく販

売、供給又は輸出のための出荷可否判

定を証する他の文書を利用可能とする

こと。  

2.  RELYING ON GMP ASSESSMENTS BY 
THIRD PARTIES, E.G.  AUDITS 

２．第三者によるＧＭＰ評価（例：監査）を

利用する場合  
In  some cases the Author ised Person wi l l  
re ly on the correc t  funct ioning of  the 
pharmaceut ica l  qual i ty system of  s i tes  
involved in the manufacture of  the product  
and th is  may be der ived f rom audits  
conducted by th ird par t ies .  

場合によりオーソライズドパーソンは、その

製品の製造に関 与し た各施設の医薬 品品 質

システムが正し く機 能していること を信 頼

することになるが、そのことは、第三者が行

った監査から導き出され得る。  

2.1 Relying on assessment by th ird par t ies ,  
e.g.  audits  should be in accordance 
wi th Chapter  7 of  the PIC/S GMP Guide 
in order to appropr iate ly def ine, agree 
and contro l  any outsourced act iv i t y.   

2.1 第三者による評価（例：監査）を利用す

る際には、ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラ

インの第７章に従って、外部委託作業を

適正に定義し、（関係者が）合意し、管

理すること。  
2.2 Spec ia l focus should be g iven to the 2.2 特に焦点を当てるのは、その監査報告書
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approval  of  audi t  reports:   の承認に対してであること。  
i .  The audi t  report  should address general  

GMP requirements , as  for  example the 
qual i t y management  system, a l l  
re levant  product ion and qual i t y contro l  
procedures re lated to the suppl ied  
product ,  e .g.  act ive substance 
manufactur ing,  qual i t y control  tes t ing,  
pr imary packaging,  etc .  Al l  audited 
areas should be accurate ly descr ibed 
resul t ing in  a deta i led repor t  of  the 
audit .   

i .  その監査報告書が、一般的なＧＭＰ要求

事項（例えば、品質マネジメントシステ

ム、当該供給製品に関連する製造管理及

び品質管理（例：原薬の製造、品質管理

試験、一次包装など）の手順全て）に対

処したものであること。監査された範囲

全てが正確に記述されていて、その監査

の詳細な報告書になっていること。  

i i .  I t  should be determined whether  the 
manufacture and qual i ty contro l of  the 
act ive substance and medic inal product  
compl ies wi th GMP or  in  case of  
manufacture in  another jur isdic t ion,  
GMP at least equivalent  to that of  each 
Nat ional  Competent Author i ty.   

i i .  当該医薬品（原薬及び製剤）の製造管

理 及 び 品 質 管 理 が Ｇ Ｍ Ｐ に 適 合 し て い

るかどうか判定すること、又は他国領内

における製造の場合においては、それぞ

れ 国 ご と の 当 局 の 定 め る も の と 少 な く

と も 同 等 の Ｇ Ｍ Ｐ に 適 合 し て い る か ど

うかか判定すること。  
i i i .  In case of  outsourced act iv i t ies  

compl iance wi th the MA should be 
ver i f ied.  

i i i .  外部委託作業の場合においては、当該

ＭＡに従っていることを検証すること。 

iv.  The Author ised Person should ensure  
that  a wr i t ten f ina l assessment and 
approval  of  th ird par ty audit  reports  
have been made.  The Author ised 
Person should have access to a l l  
documentat ion which fac i l i ta tes review 
of  the audit  outcome and cont inued 
re l iance on the outsourced act iv i t y.   

iv.  第三者の監査報告書についての書面に

よ る 最 終 評 価 及 び 承 認 が な さ れ て い る

ことを、オーソライズドパーソンが確保

すること。オーソライズドパーソンは、

そ の 監 査 結 果 の 照 査 及 び 当 該 外 部 委 託

作 業 を 引 き 続 き 利 用 す る こ と に 資 す る

文書全てを入手できること。  

v.  Outsourced act ivi t ies  wi th cr i t ica l  
impact  on product  qual i t y should be  
def ined in accordance with the 
pr inc ip les  of  Qual i t y R isk  Management  
as  descr ibed in Annex 20 of  the PIC/S 
GMP Guide. According to this ,  the  
Author ised Person should be aware of  
the outcome of  an audi t  wi th c r i t ica l  
impact  on the product qual i t y before 
cert i f ying the re levant batches.  

v.  ＰＩＣ／ＳのＧＭＰガイドラインのア

ネックス 20 中に記述されている品質リ

スクマネジメントの原則に従って、製品

品 質 に 重 大 な イ ン パ ク ト が あ る 外 部 委

託作業を定義すること。そうすることに

よって、オーソライズドパーソンが、関

連するバッチを認証する前に予め、その

製 品 品 質 に 重 大 な イ ン パ ク ト が あ る 監

査の結果を把握していること。  

v i .  Repeated audits should be performed 
in accordance wi th the pr inc ip les of  
Qual i t y Risk  Management.   

v i .  品質リスクマネジメントの原則に従っ

て、繰り返し監査が実施されること。  

3.  HANDLING OF UNEXPECTED 
DEVIATIONS 

３．予期せぬ逸脱の取扱い  

Provided regis tered spec if icat ions for  
act ive substances, excipients , packaging 
mater ia ls and medic inal products  are met ,  
an Author ised Person may consider  

製造プロセス及 び／ 又は分析管理方 法に 関

して、当該ＭＡ中の詳細内容及び／又はＧＭ

Ｐからの逸脱が予期せず生じた場合には、原

薬、添加剤、包装材料及び製剤の登録規格に
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conf irming compl iance or  cert i f ying a batch 
where an unexpected deviat ion concerning 
the manufactur ing process and/or  the 
analyt ica l contro l methods f rom detai ls  
contained wi th in the MA and/or GMP has 
occurred.  The deviat ion should be 
thoroughly invest igated and the root  cause 
corrected. This  may require the submiss ion 
of  a var iat ion to the MA for  the cont inued 
manufacture of  the product.   

合致している限りにおいて、オーソライズド

パーソンは、適合性を確認すること又はバッ

チを認証することを検討し得る。当該逸脱を

徹底的に原因調査して、その根本原因を是正

すること。その製品を引き続き製造するため

には、当該ＭＡに変更の申請が必要とされる

ことがあり得る。  

3.1 The impact of  the deviat ion should be 
assessed in accordance wi th a qual i t y 
r isk  management process us ing an 
appropr iate approach such as 
descr ibed in Annex 20 of  the PIC/S 
GMP Guide. The qual i t y r isk  
management process should include 
the fol lowing;  

3.1 Ｐ ＩＣ／ Ｓの Ｇ ＭＰガ イド ライ ンの ア

ネックス 20 中に記述されているように

適 切 なア プ ロー チを用 い る品 質 リス ク

マネジメントのプロセスに従って、当該

逸脱のインパクトを評価すること。その

品質リスクマネジメントのプロセスは、

以下を含むこと。  

i .  Evaluat ion of  the potent ia l  impact of  the 
deviat ion on qual i t y,  safety or  ef f icacy 
of  the batch(es) concerned and 
conc lus ion that  the impact is  negl ig ib le.  

i .  その逸脱が当該関連バッチの品質、安全

性 又 は 有 効 性 に 与 え る 潜 在 的 な イ ン パ

クトの評価、及びそのインパクトが軽微

であるとの結論。  
i i .  Cons iderat ion of  the need to inc lude 

the af fected batch(es) in the ongoing 
stabi l i t y programme.  

i i .  逸脱影響を受けたバッチを安定性モニ

タリングに含める必要の検討。  

i i i .  In the case of  b io logical  medic inal  
products ,  cons iderat ion that  any 
deviat ions f rom the approved process  
can have an unexpected impact on 
safety and ef f icacy.  

i i i .  生物学的医薬品の場合においては、承

認されたプロセスからの逸脱が、安全性

及 び 有 効 性 に 予 期 せ ぬ イ ン パ ク ト を 有

し得ることの検討。  

Tak ing account  that  respons ibi l i t ies  may be 
shared between more than one Author ised 
Person involved in the manufacture and 
control  of  a batch,  the Author ised Person 
performing cer t i f icat ion of  a batch of  
medic inal  product  should be aware of  and 
take into cons iderat ion any deviat ions 
which have the potent ial  to impact  
compl iance wi th GMP and/or compl iance 
wi th the MA.  

バッチの製造及 び管 理に関与した複 数の オ

ーソライズドパ ーソ ンの間で責任が 共有 さ

れることがあり得ることを考慮に入れて、Ｇ

ＭＰを遵守して いる こと及び／又は 当該 Ｍ

Ａに従っている こと にインパクトを 与え る

おそれのある逸脱があれば、医薬品のバッチ

の認証を実施す るオ ーソライズドパ ーソ ン

が把握し、検討すること。  

4.  THE RELEASE OF A BATCH ４．バッチの出荷可否判定  
4.1 Batches of  medic inal  products  should 

only be re leased for  sa le or  supply to 
the market af ter  cer t i f icat ion by an 
Author ised Person as descr ibed above.  
Unt i l  a  batch is  cer t i f ied, i t  should 
remain at  the s i te  of  manufacture or  be 
shipped under quarant ine to another  
s i te  which has been approved for  that  

4.1 オ ーソラ イズ ド パーソ ンに よる 上述 の

ような認証の後に限り、医薬品のバッチ

が 販 売又 は 市場 供給の た めに 出 荷可 否

判定されること。認証されるまでの間の

バッチは、当該製造施設にとどめ、又は

そ の 国の 関 係当 局によ っ て区 分 保管 の

用 途 に承 認 され ている 別 の施 設 へ発 送

して区分保管すること。  
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purpose by the re levant Nat ional  
Competent Author i ty.   

4.2 Safeguards to ensure that  uncer t i f ied 
batches are not  transferred to saleable 
stock should be in  p lace and may be 
phys ical in  nature,  e.g.  the use of  
segregat ion and label l ing or  e lectronic  
in nature,  e.g.  the use of  va l idated 
computer ised systems. W hen 
uncer t i f ied batches are moved f rom 
one author ized s ite  to another,  the 
safeguards to prevent  premature 
re lease should remain.  

4.2 未 認証の バッ チ が販売 可と され る在 庫

に 移 転さ れ ない ように す る安 全 措置 が

整っていること。その安全措置には、物

理的な措置（例：隔離及び表示物の使用）

又は電子的な措置（例：バリデートされ

たコンピュータ化システムの使用）があ

り得る。未認証のバッチを認可施設から

別の認可施設へ移動する際には、早計な

出 荷 可否 判 定を 防止す る 安全 措 置が 保

たれること。  

4.3 The s teps necessary to not i f y 
Author ised Person cert i f icat ion to the 
s ite  where the transfer to  saleable 
stock is  to take place should be 
def ined wi th in a technical  agreement .  
Such not i f icat ion by an Author ised 
Person to the s ite should be formal and 
unambiguous and should be subject  to  
the requirements of  Chapter 4 of  the 
PIC/S GMP Guide, Par t  I .   

4.3 販 売可と され る 在庫へ の移 転が 行わ れ

る こ とと な る現 場に対 し てオ ー ソラ イ

ズ ド パー ソ ンの 認証を 通 知す る ため の

必要なステップを、技術契約書の中に規

定すること。そうしたオーソライズドパ

ーソンによる通知は、正式かつ曖昧さが

ないものであること、また、ＰＩＣ／Ｓ

の Ｇ ＭＰ ガ イド ライン の パー ト Ⅰ第 ４

章 ＊ 訳 注の要求事項に従っていること。  
（ ＊訳注 ：文書 化）  

4.4 Nat ional law may require a spec if ic  
re lease for  the local  market  (market 
re lease)  by the MAH which takes into 
cons iderat ion the cer t i f icat ion of  the 
f in ished product by the manufacturer .   

4.4 国ごとの法律により、製造業者が行った

最終製品の認証を考慮に入れて、ＭＡＨ

が 現 地の 市 場に ついて 特 定の 出 荷可 否

判定（市場への出荷可否判定）を行うこ

とが要求されることがあり得る。  
GLOSSARY TO ANNEX 16 アネックス１６の用語解説  
Certa in words and phrases in  th is annex 
are used wi th the par t icu lar  meanings 
def ined below.  Reference should a lso be 
made to the Glossary in  the main part  of  the 
PIC/S GMP Guide.  

本アネックス中の一定の用語及び語句は、以

下に明示した特定の意味で用いられている。

ＰＩＣ／ＳのＧ ＭＰ ガイドライン本 体の 用

語解説も参照すること。  

Cert if ication of  the f inished product  
batch 

最終製品バッチの認証  

The cer t i f icat ion in a document  by an 
Author ised Person,  as  def ined in th is  
annex,  and represents the qual i t y re lease 
of  the batch before the batch is  re leased for  
sa le or  d istr ibut ion.   

本アネックスに定めるところにより、オーソ

ライズドパーソ ンが 書面で認証する こと で

あり、当該バッチが販売又は配送のため出荷

可否判定される 前の 当該バッチにつ いて の

品質可否判定を表わす。  
Confirmation (Confirm and conf irmed 
have equivalent  meanings)  

確認書（同等の意味を有する、確認する及び

確認された）  
A s igned s tatement  by an Author ised 
Person that  a process or  tes t has been 
conducted in  accordance wi th GMP and the 
re levant market ing author isat ion or c l in ica l  
t r ia l  author isat ion,  product spec if icat ion f i le  
and/or technical agreement,  as appl icable,  

オーソライズド パー ソンによる署名 入り の

陳述書であり、出荷可否判定前に最終製品バ

ッチを認証する 責任 を有するオーソ ライ ズ

ドパーソンと書面で合意したとおりに、ＧＭ

Ｐ及び関連する販売承認又は治験承認、製品

規格ファイル及び／又は（該当する場合）技



 

16 

as agreed in wr i t ing wi th the Author ised 
Person respons ib le for  cer t i f ying the 
f in ished product  batch before re lease.  The 
Author ised Person providing a conf irmat ion 
takes respons ib i l i t y for  those act iv i t ies  
being conf irmed.   

術契約書に従って、プロセス又は試験が実施

されていることを示すもの。確認書を提供す

るオーソライズドパーソンは、確認される当

該プロセス又は 試験 の作業について の責 任

を負う。  

Finished product  batch 最終製品バッチ  
W ith reference to the control  or  test  of  the 
f in ished product ,  a  f in ished medic inal  
product  batch is  an ent i t y which comprises 
a l l  the units  of  a pharmaceut ica l form which 
are made f rom the same in it ia l  quant i t y of  
mater ia l  and have undergone the same 
ser ies  of  manufactur ing and/or  ster i l isat ion 
operat ions or,  in the case of  a cont inuous 
product ion process,  a l l  the uni ts  
manufactured in  a g iven per iod of  t ime.  In 
the context of  th is  annex the term in 
par t icu lar  denotes the batch of  product  in  
i ts  f inal  pack for  re lease to the market.   

最終製品の管理又は試験に関して、分量を一

とする原材料から造り始められ、同一の一連

の製造作業及び／又は滅菌処理を経た（連続

生産プロセスの場合においては、所定の時間

内に製造された）ある剤形の製品ユニットの

全部から成る一群が、最終製品１バッチであ

る。本アネックス中においては、特に本用語

は、市場に出荷するための最終包装に入った

製品のバッチを意味する。  

Importer 輸入業者  
Any holder  of  the author isat ion to impor t  as  
required by nat ional law.  

国ごとの法律に よっ て要求されると ころ に

より輸入する許可を保有する者。  
Jurisdict ion 管轄領域  
A jur isdic t ion is  a ter r i tory wi th in which a 
cour t  or  government  agency is  exerc is ing 
i ts  power. A jur isdic t ion can be e.g. a State 
(whether internat ional ly recognised or  not)  
or  a region.  

管轄領域とは、裁判所又は政府機関がその権

限を行使し得る領域を指す。例えば（国際的

に認められたものであろうとなかろうと）１

国家又は１地域が、１管轄領域となり得る。 

APPENDIX I  別添Ⅰ  
Recommended content  of  the 
conf irmation of  the partial  
manufacturing of a medicinal product  

医薬 品の一部委託 製造に ついての確認 書に

推奨される記載内容  

[LETTER HEAD OF MANUFACTURER W HO 
CARRIED OUT THE MANUFACTURING 
ACTIVITY]  

［当該一部委託 製造 の作業を請け負 った 製

造業者のレターヘッド］  

1.  Name of  the product and descr ipt ion of  
the manufactur ing stage (e.g.  
paracetamol 500 mg tablets,  pr imary 
packaging into b l is ter  packs).   

１．製品の名称及び当該一部委託工程につい

ての記述（例：パラセタモール 500mg 錠：

ブリスター包装への１次包装）  

2.  Batch number.  ２．バッチ番号  
3.  Name and address of  the s ite carrying 

out the par t ia l  manufactur ing.  
３．当該一部委託製造を請け負った施設の名

称及び所在地  
4.  Reference to the Technical Qual i t y 

Agreement ( in accordance wi th Chapter 7 
of  the PIC/S GMP Guide) .   

４．技術品質契約書の参照（ＰＩＣ／ＳのＧ

ＭＰガイドライン第７章に準拠）  

5.  Conf irmat ion statement.  ５．確認の陳述  
I  hereby conf irm that  the manufactur ing 
stages referred to in the Technical  

技 術 品 質 契 約 書 に 示 さ れ た 製 造 段 階 が 、

［管轄領域］のＧＭＰ要求事項及び本契約
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Qual i ty Agreement have been carr ied out  
in fu l l  compl iance with the GMP 
requirements  of  the [ inser t  jur isd ict ion]  
and the terms descr ibed in the Agreement  
for  ensur ing compl iance wi th the 
requirements  of  the Market ing 
Author isat ion(s) as provided by [Contrac t  
Giver/manufacturer  cer t i f ying and 
re leas ing the batch] .  

書 に 記 述 さ れ た 条 件 を 完 全 に 遵 守 し て 実

施されていることをここに確認し、［本バ

ッ チ の 認 証 及 び 出 荷 可 否 判 定 を 行 う 委 託

者／製造業者］が提供した販売承認の要求

事項に従っていることを保証する。  

6.  Name of  the Author ised Person 
conf irming the par t ia l  manufactur ing.  

６．当該一部委託製造を確認するオーソライ

ズドパーソンの氏名  
7.  Signature of  Author ised Person 

conf irming the par t ia l  manufactur ing.  
７．当該一部委託製造を確認するオーソライ

ズドパーソンの署名  
8.  Date of  s ignature.  ８．署名の日付  
APPENDIX I I  別添Ⅱ  
Recommended content  of  the Batch 
Cert if icate for Medicinal  Products  

医薬品 ＊ 訳 注 のバッチ証明書に推奨される記

載内容  
（ ＊訳注 ：最終 製品た る医薬 品の場 合）  

[LETTER HEAD OF THE BATCH 
CERTIFYING AND RELEASING 
MANUFACTURER]  

［当該バッチの 認証 及び出荷可否判 定を 行

う製造業者のレターヘッド］  

1.  Name, s trength/potency, dosage form 
and package s ize  
( ident ica l to  the tex t  on the f in ished 
product  package) .  

１．名称、分量、剤形及び包装サイズ  
（当該 最終製 品パ ッ ケージ 上のテ キスト

に一致するもの）  

2.  Batch number of  the f in ished product.  ２．当該最終製品のバッチ番号  
3.  Name of  the dest inat ion 

country/countr ies  of  the batch.   
３．当該バッチの出荷先国（々）の名称  

4.  Cert i f icat ion statement.   ４．認証の陳述  
I  hereby cert i f y that  a l l  the manufactur ing  
stages of  th is batch of  f in ished product  
have been carr ied out  in fu l l  compl iance 
wi th the GMP requirements of  the [ insert  
jur isd ict ion]  and [as appl icable]  wi th the 
requirements  of  the Market ing 
Author isat ion(s)  of  the dest inat ion 
country/countr ies .  

本最終製品バッチの製造段階全てが［管轄

領域］のＧＭＰ要求事項及び［該当する場

合］輸出先国の販売承認の要求事項を完全

に 遵 守 し て 実 施 さ れ て い る こ と を こ こ に

証明する。  

5.  Name of  the Author ised Person cert i f ying 
the batch.   

５．当該バッチを認証するオーソライズドパ

ーソンの氏名  
6.  Signature of  the Author ised Person 

cert i f ying the batch.  
６．当該バッチを認証するオーソライズドパ

ーソンの署名  
7.  Date of  s ignature.  ７．署名の日付  

 


