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医薬品 。医薬部外品製造販売業者等におけるコンピュ‐夕化システム

適正管理ガイ ドラインについて

「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」 (平成 16年 12

月 24日 厚生労働省令第 179号 )(以 下「GMP省 令Jと いう。)が適用される医薬品又は医
薬部外品を製造販売する製造販売業者又は製造する製造業者等における、「医薬品、医薬部

外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令」 (平成 16年 9月 22日 厚生労

働省令第 136号 )及びGMP省 令に基づく業務に使用されるコンピュータ化システムに係
る適正管理ガイ ドラインを別添のとお り定め、平成 24年 4月 1日 より適用することにし
たので、貴管下製造販売業者等に対 して周知徹底を図られるようお願いします。

なお、それまでの間にっいては、「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」平成 4年 2月 21日 薬監第 11号 :平成 17年 3月 30日 付薬食監麻発第 b330001号
により廃止)を参考とされたいが、貴管下製造販売業者等には可能なシステムから順次適
用されるよう併せて指導方お願いします。
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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

1 総則
ll 目的
このガイ 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 薬監第 11号 :平成 17年 3月 30日付薬食監麻発第 0330001号により廃止)に代わるも
のとして、「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」 (平成 16年厚
生労働省令第 179号。以下「GMP省令Jという。)の適用を受ける医薬品又は医薬部外品を製造販
売する製造販売業者又は製造する製造業者等 (以下「製造販売業者等」という。)が、「医薬品、
医薬部外品、化粧品及び医療機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。以下「GQP省令」という。)及びGMP省令に基づく業務を行うためのコンピュータ化システ
ムの要件を明確にし、コンピュ,夕化システムが意図したとおりに動作することを保証するため、
これを開発する際に必要な事項、これを検証するバリデーションに関する事項及び運用管理に関す

る遵守事項 (バ リデー トされた状態の維持や廃棄に関する事項等)を定め、GQP省令及びGMP
省令の適正な実施の確保を図ることを目的とする。
このガイ ドラインにおいては、コンピユータ化システムの開発から、検証、運用管理及び廃棄ま

での流れを総合してコンピユータ化システムのライフサイクルという。ライフサイクル全体の構成

を別紙 1「コンピュータ化システムのライフサイクルモデル」に示す。また、このガイ ドラインに

示した管理方法は標準的な例を示したものであり、これに代わる方法で、それが同等又はそれ以上

の目的を達成できるものである場合には、その方法を用いても差し支えない。

12 コンピュータ化システムの取扱い
このガイ ドラインは、GQP省令及びGMP省令に関連するシステム並びに相互に連携したコン
ピュータ化システムを対象として取り扱うこととしているため、GQP省令やGMP省令における
組織・役割に応じた表場を用いていないが、バリデーションや変更・逸脱の管理など、GMP省令
においては品質部門等の承認が必要であり、GQP省令においては品質保証部門による管理体制の
中で進めなければならない。従つて、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・役割に応じた責任と権限を3 に規定する「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ピュータ化システムで「医薬品等の承認又は許可等に

係る申請等に関する電磁的記録・電子署名利用のための指針」 (平成 17年 4月 1日 薬食発第
0401022号)及び「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」 (平成 17年 3月 30日 薬食監麻発第 033o001号 )第 3章第3 35,「 その他 (電磁
的記録等について)Jの適用を受けるコンピュータ化システムは、併せてそれら要件を備える必要
がある。

なお、このガイ ドラインの適用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、「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」に示された方法又はそれに代わる適切な方

法で開発、検証及び運用等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

る必要がある。

13 カテゴリ分類
このガイ ドラインの適用を受けるコンピュータ化システムについては、開発、検証及び運用の各

段階において実施する内容を決定 (「43システムアセスメントの実施」を参照)するために、シス
●



テムを構成するソフトウェアの種類に応じで、あらかじめソフトウェアカテゴリを決定するものと

する。
「  カテゴリ分類の基準及びカテゴリ毎の一般的対応の例を別紙 2「カテゴリ分類表と対応例」に示す。

2 適用の範囲
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省令及びGMP省令が適用され
る業務を行う製造販売業者等に適用する。
このガイドラインの対象となるコンピュニタ化システムの例として、(1)～ (7)が考えられる。ま
た、対象外となるコンピ三_夕化システムは別紙 2に記載する。
(1)医薬品、医薬部外品の市場合の出荷の可否の決定に係るシステム及び市場への出荷に係る記録を
作成、保存管理するためのシステム                           .
(2)製造指図書、製造に関する記録等を作成及び保存管理するためのシステム

(3)製造工程を制御又は管理するためのシステム及びその管理データを保存管理するためのシステ
ム

(4)原材料及び製品 (製造の中間工程で造られるものを含む。以下同じ。)の保管、出納等の生産を
管理するシステム

(5)品質試験に用いる機器を制御又は管理するためのシステム並びに品質試験結果及び管理データ
を保存管理するためのシステム

(6)空調、製造用水製造設備など、製品の品質に重大な影響を及ぼす可能性のある製造支援設備・施
設を制御又は管理するためのシステム及びその管理データを保存管理するためのシステム

(7)文書 (手順書類、品質標準書、製品標準書等)を作成、承認、保存管理するためのシステム

3 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の作成
製造販売業者等はコンピュータ化システムの開発、検証及び運用にあたらては、ぁらかじめ、そ
の基本方針等に関する文書 (以下「コンピュータ化システム管理規定」という。)を定めるものと
する。
コンピュータ化システム管理規定は、原則として次の事項を記載するものとする:

(1)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基本方針

① 目的

② 適用範囲

③、システム台帳の作成

④ 基本的な考え方

・ソフトウェアのカテゴリ分類
・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     .
・開発、検証及び運用段階で実施すべき項目等
・コンピュータシステムの廃棄に関する事項       ′

(2)開発業務、検証業務及び運用管理業務における責任体制と役割
(3)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方法
(4)開発業務、検証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

4 開発業務
41 開発計画に関する文書の作成
製造販売業者等は、開発計画に関する事項を記載した文書 (以下「開発計画書」という。)を作
成するものとする。開発計画書には、原貝りとして次の事項を記載するものとする。

(1)開発目的

(2)開発条件

(3)開発体制
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① 帥

② 責任者
。開発責任者

・検証責任者

(4)開発スケジュール

42 要求仕様に関する文書の作成
開発責任者はコンピ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 (以下「要求仕様書」

という。)を作成するものとする。要求仕様書には、原則として次の事項を記載するものとする。

(1)適用される法規制及び適用する規定等

(2)ハー ドウ■アの概要

(3)要求機能

① システム機能の概要

② 運用要件の概要

③ 性能要件の概要 :

④ 障害対策機能の概要

⑤ 機密保護機能の概要 (セキ三リティ)

(4)デ‐タ

① 入出力情報の項目―覧

② 保存方法

(5)イ ンターフェース (関連設備及び他システム等)

(6)環境

① 設置条件

② システムの配置

(7)電源、接地等の設置条件

43 システムアセスメントの実施
開発責任者は、開発、検証及び運用の各段階にて実施すべきそれぞれの内容を定めるために、コ

ンピユータ化システム管理規定に基づき、原則として以下の事項を実施する。

(1)ソ フトウェアカテギリ分類

(2)製品品質に対するリスクアセスメント

(3)供給者アセスメント

44 機能仕様に関する文書の作成
開発責任者は、供給者に要求仕様書に記載された要件に対応した具体的なコンピュータ化システ

ムの機能と性能を記載した機能仕様に関する文書 (以下「機能仕様書」という。)を作成させ、承

認するものとする。

45 設計仕様に関する文書の作成
開発責任者は、供給者に機能仕様書に基づいてコンピ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 (以下「設計仕様書」という。)を作成させ、承認するものとする。

設計仕様書には、原則として次の事項を記載するものとする。

451 ハー ドウェア設計仕様
(1)ハー ドウェア構成

(2)ハー ドウェアリス ト及び仕様

(3)イ ンターフェース

(4)入出力信号の詳細
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(5)環境

Q設 置の詳細条件
② システム機器の配置     

｀

“

)電源、接地等の設置条件

452 ソフトウェア設計仕様
: (1)入 出力情報の詳細                                    :
(2)フ ァイィレ及びデ■夕構造
(3)デ■夕摯理の詳細                ‐
(4)機能・モジュニルの構成
(5)イ ンタ‐シェースめ詳細
(6)選択したパッケージソフトウェア

4.6 プログラムめ作成及びプログラムテスト
1開発責任者は、必要に応じて、供給者にプログラム作成及びプ●グラムテストを実施させるものと
する:プログラム作成及びプログラムテストには、以下の内容が含まれるものとするも
46=1 プログラムの作成
(1)供給者は、プログラムの仕様に関する文書 (以下「プログラ

^仕
様書」とい う。)を設計仕様書

に従って作成するものとする。
(2)供給者は、プログラムをプ■グラム仕様書どおりに作成するものとする。

462 プログラムテストの実施
(1)供給者は、プログラムテス ト方法、プログラ

^テ
スト結果の判定方法及び判定基準を記載したプ

ログラムテストの計画に関する文書 (以下「プログラムテスト計画書」という。)を作成するも
のとする。                  ,
(2)供給煮は、プログラムテス ト計画書に基づき、プログラムテストを実施し、その結果を記録する
ものとする。

(3)供給者は、プログラムテストの結果の適否を判定するものとする。           |

47 システムテスト
開発責任者は、必要に応じて供給者に.システムテストを実施させるものとする。システムテストに
は以下の内容が含まれるものとする。

41■ 1 システムテストに関する文書の作成
供給者はシステムテストにあたっては、システ■テストの計画に関する文書 (以下「システム
テスト計画書」という。)を作成するものとする。システムテスト計画書には、原則として次の
事項を記載するものとする。

(1)システムテス トの実施環境 (テス ト時のノ、― ドウェアの設置状況及びソフトウ三ァ構成等をい
う。)

|   (2)シ ステムテストの項目及び使用するテストデータ
1(3)システムテストめ方法及び結果の確認方法                      

‐

(4)システムテス トの判定基準
(5)システムテス トのスケジュール

.   (6)シ ステムテストを実施する場合の実施体制

47.2 システムテストの実施
(1)供給者は、システムテスト計画書に基づいてシステムテス トを実施し、その結果 (システムテス
トの実施時に発生した トラブルの内容及びその措置内容を含む。)を記録するものとする。
(2)供給者は、システムテストの結果の適否を判定する。この場合において、システムテストの結果
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の適否の判定事項は、原則として次のとおりとする。

① 機能 (機能仕様書及び設計仕様書に規定されたとおりに機能するか等)

② 性能 (機能仕様書及び設計仕様書で期待された応答性等を確保しているか等)

48 受入試験
開発責任者は、システムの機能及び性能の全てあるいは一部が要求仕様を満足していることを確認

するために供給者に受入試験を実施させる。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)力 あ`り、適宜選択し実施させる。1受入試験の結
果は開発責任者が承認する。

5 検証業務
5.1 バツデーシヨンの全体計画に関する文書の作成

検証責任者は、コンピュータ化システム管理規定に基づき、システムめ検証を行う場合には、実

施するバリデ■ションの全体計画に関する文書 (以下「パリデーション計画書」という。)を作感
するものとする。なお、バリデーシヨン計画書は「43システムアセスメントJにより実施した評価
結果等に基づき作成する。なお、検証業務は開発業務と併行して行われることもあるため、バリデ

ーション計画書は開発段階の適切な時期に作成する。

また、「66変更の管理」においてバリデーションが必要となるた場合は、変更の状況にあわせて
適宣バリデーション計画書を作成すること。バリデーション計画書には、原則として次の事項を記

載するものとする。また、必要な場合には詳細なリスクアヤ不メント、供給者監査等の計画につい

ても記載すること。

(1)目 的

(2)システム概要
(3)責任体制と役割
① 組織

② 検証責任者

(4)適用される法規制及び適用する規定等
(5)バ リデーション方針

① バリデーションの範囲及びバリデーションとして実施すべき項目等

(6)ス ケジュール

〈7)バ リデーション実施時の変更・逸脱の管理に関する手順

52 設計時適格性評価 (DQ)
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。

521 設計時適格性評価の計画に関する文書の作成
検証責任者は、設計時適格性評価の計画に関する文書 (以下「設計時適格性評価計画書」とい

う。)を作成ものとする。設計時適格性評価計画書には、原則として次の事項を記載するものと

する。

(1)設計時適格性評価の対象となる文書名

(2)具体的な確認の方法

(3)設計時適格性評価における判定基準

(4)スケジュール

(5)責任者及び担当者の氏名

7



522 設計時適枠性評価の実施
(1)検証担当者は、設計時適格性評価計画書に基づぃて評価を実施してその結果を記録するものとす
る。                      ′

(2)検証責任者は、設計時適格性評価の結果の適否を判定するものとする。

523 設計時適格性評価の報告に関する文書の作成
検証責任者は、設計時適格性評価の報告に関する文書(以下「設計時適格性評価報告書」としヽう。)
を作成するものとする。設計時適格性評価報告書には、原則として次の事項を記載するものとする。
(1)設計時適格性評価の対象となる文書名    ‐
(2)評価結果と是正措置
(3)責任者及び担当者の氏名  .

o3 据付時適格性評価 (IQ)
検証責任者は,コ ンピ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。  |
臥31 据付時適格性評価の計画に関する文書の作成
検証責任者は、ハー ドウェア及びソフトウェアの据付時適格性評価の計画に関する文書 (以下
「据付時適格性評価計画書」という。)を作成するものとする。据付時適格性評価計画書には、
原則として次の事項を記載するものとする。
(1)据付時適格性評価の対象となる文書名
(2)バー ドウェア構成及び設置場所
(3)ハードウェアの温度、湿度、振動等の環境条件
(4)電源、接地等の設置条件
(5)通信、入出力に関する仕様
(6)ハー ドウェアの設置の確認方法
(7)ィ ラトゥェアのインストールの確認方法
(8)据付時適格性評価における判定基準
(9)スケジュ‐ル

(10)責任者及び担当者の氏名

532 据付時適格性評価の実施
(1)ハニ ドウェアの設置の確認
① 検証担当者は、据付時適格性評価計画書に基づいて、ハー ドウェァが適切に設置されている
ことを確認し、その結果を記録するものとする。
② 検証責任者は、バ

=ド
ウェアの設置の適否を判定するものとする。

(2)ソフトウェアのインストールの確認
① 検証担当者は、基本ソフトゥェアを含め:適切にインストールされてし`ることを確認し、そ
の結果を記録するものとする。

② 検証責任者は、ソフトr/ェアのインストールの結果の適否を判定するものとする。

533 据付時適格性評価の報告に関する文書の作成
検証責任者は、据付時適格性評価の報告に関する文書 (以下「据付時適格性評価報告書」とい

う。)を作成するものとする。据付時適格性評価報告書には、原則として次の事項を記載するも
のとする。

(1)据付時適格性評価の対象となる文書名
(2)評価結果と是正措置
(3)責任者及び担当者の氏名
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54 運転時適格性評価 (OQ)
検証責任者は、コンピ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。

54.1 運転時適格性評価の計画に関する文書の作成
検証責任者は、運転時適格性評価の計画に関する文書(以下「運転時適格性評価計画書」という。)

を作成するものとする。運転時適格性評価計画書には、原lllと して次の事項を記載するものとする。

運転時適格性評価の対象となる文書名

システムの運転環境における機能の確認方法      (
運転時適格性評価における判定基準

スケジュール

責任者及び担当者の氏名

542 運転時適格性評価の実施
(1)検証担当者は、運転時適格性評価計画書に基づいて評価を実施し、その結果を記録するものとす

る。

(2)検証責任者は、運転時適格性評価の結果の適否を判定するものとする。

5_43 運転時適格性評価の報告に関する文書の作成
検証責任者は、運転時適格性評価の報告に関する文書 (以下「運転時適格性評価報告書」という。)

を作成するものとする。運転時適格性評価報告書には、原則として次の事項を記載するものとする。

(1)運転時適格性評価の対象となる文書名

(2)評価結果と是正措置

(3)責任者及び担当者の氏名

55 性能適格性評価 (PQ)
検証責任者は、コンピュータ化シ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。

551 性能適格性評価の計画に関する文書の作成
検証AfIF者は、性能適格性評価の計画に関する文書 (以下「性能適格性評価計画書」という。)

を作成するものとする。性能適格性評価計画書には、原則として次の事項を記載するものとする。

(1)性能適格性評価の対象となる文書名

(2)システムの稼働時における機能及び性能の確認方法

(3)性能適格性評価における判定基準

(4)ス ケジュール

(5)責任者及び担当者の氏名

552 性能適格性評価の実施
(1)検証担当者は、性能適格性評価計画書に基づいて、性能適格性評価を実施し、その結果を記録す

るものとする。

(2)検証責任者は、性能適格性評価の結果の適否を判定するものとする。

553 性能適格性評価の報告に関する文書の作成
検証責任者は、性能適格性評価の報告に関する文書 (以下「性能適格性評価報告書」という。)

を作成するものとする。性能適格性評価報告書には、原則として次の事項を記載するものとする。

(1)性能適格性評価の対象となる文書名

(2)評価結果と是正措置



(3)責任者及び担当者の氏名

56 適格性評価の一部省略と引用
(1)「,4運転時適格性評価(OQ)」 における検証内容、環境、条件などが「5.5性能適格性評価 (P
Q)」 の内容と差がない場合は運転時適格性評価を省略しても差し支えないものとする。但しその

場合、省略の旨を「バリデ‐ション計画書」若しくは「性能適格性評価計画書」又はいずれかの

1  報告書に明記することも
(2)工場出荷試験又は現地受入試験を行った場合等、その確認の方法及び記録が検証責任者によって適
切と認められる場合には、適格性評価にあたって、その結果を引用しても差し支えなぃものとする。

57 バリデーションの全体報告に関する文書の作成
検証責任者は、バリデ‐ションの各段階の結果及び総合評価をまとめたバリデーションの全体報
告に関する文書を作成するものとする。

６

６

運用管理業務
1 運用管理に関する文書の作成
製造販売業者等はコンピュータ化システムの運用管理に関する文書 (以下「運用管理基準書」と
いう。)を作成するもの,とする。運用管理基準書には、原則として次の事項を記載するものとする。
但し、GQP省令又はGMP省令に関する手1贋書に基づき管理を行う項目については、その旨を記
載すること。

(1)運用に関する責任体制と役割
i  ① 組織
: ② 運用責任者
.(2)コ ンピュータ化システムの操作
(3)保守点検管理

① 日常点検事項

② 定期点検事項

③ 保守点検を専門業者に委託する場合の取決め事項
(4)セ キュリテイ管理

、 ① データの入力、修ェ、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
② 識別構成要素の管理

③ ハードウェア設置場所への立入制限     、
(5)バックアップ及びリストア

(6)変更の管理

① 変更の計画、承認の手順

② 変更の影響評価

③ その他、変更に必要な事項
(7)逸脱 (システムトラブル)の管理
① 逸脱 (システムトラブル)発生時の対応のための組織等           ‐

② 逸脱 (システムトラブル)の原因の究明及び影響評価
③ 再発防止対策

④ 回復措置

⑥ システム停止後の再開手順及び再開時の確認事項
⑥ その他逸脱の管理に必要な事項
(8)担当者の教育訓1練

(9)自 己点検
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62 コンピュータ化システムの操作の手順に関する文書の作成
コンピュータ化システムの操作の手順に関する文書 (以下「標準操作羽頂書」という。)をコンピ

ュータ化システムごとに作成し、それに基づき操作するものとする。

標準操作手順書には、原則として以下の事項を記載する

(1)システムの担当者

(2)コ ンピュータ化システムの操作

(3)コ ンピュータ化システムの保守点検

(4)コ ンピュータ化システムのセキュリティ管理         、

(5)その他、コンピュータ化システムの特性に応じた運用管理

63 保守点検事項の実施
運用責任者は、運用管理基準書及び標準操作手順書 (以下「運用管理基準書等」という。)に基づ

き、次に掲げる業務を行うものとする。

(1)担当者に保守点検を実施させ、その結果を記録し、保管すること・
(2)保守′点検の記録により保守点検管理が適切に行われていることを確認すること。

64 セキュリティ管理の実施
運用責任者は、運用管理基準書等に基づき、次に掲げる業務を行うものとする。

(1)データの入力、修正、削除等に関する担当者のアクセス権限の設定と:不正アクセスの防上措置
を講じること。

(2)報1構成要素等の取扱いについて、機密保護を図ること。
(3)必要に応じてハードウェア設置場所への立入制限を行うこと。      .
(4)セ キュリティ管理に関する記録を作成するとともに、これを保管すること。

65 バックアップ及びリストア
運用責任者は、あらかじめ指定した者に対し、運用管理基準書等に基づき、次に掲げる業務を行

わせること。

(1)ソ フトウェア及びデータのバックアッープを行うこと。

(2)障害発生からの回復のためにソフトウェア及びデータのリストアを行うこと。

(3)バ ックアップ及びリストアに関する記録を作成するとともに、これを保管すること。

66 変更の管理
運用責任者は、あらかじめ指定した者に対し、運用管理基準書に基づき、次に掲げる業務を行わ

せること。

(1)変更がコンピュータ化システムに与える影響を評価し、1評価の結果に基づき適切な措置を実施す

ること。なお評価の結果、バリデーションが必要と判断された場合は、リスクの程度に応じて
「4

開発業務」及び「5 検証業務」に戻つてバリデーションを実施すること。
(2)変更に伴い発生する手順に関する文書の変更箇所を特定し、必要な改定を実施すること。

(3)変更内容の関係者への周知の方法を決定し、必要に応じて教育訓練を実施すること。

(4)変更の管理の記録を作成し、運用責任者の確認を得るとともに、運用責任者及び変更の管理に関

する責任者等の承認を得てこれを保管すること。

GMP省令に係るシステムに関する変更の管理については、GMP省令における変更の管理の手順に
従って運用すること。ただし、その場合も上記 (1)から(4)の内容を含むこと。

.      67 逸脱 (システムトラブル〉の管理
運用責任者は、あらかじめ指定した者に対し、運用管理基準書に基づき、次に掲げる業務を行わ

せること。

(1)発生した逸脱 (システムトラブル)が製品の品質に及ぼす影響を評価し、速やかに適切な対応措
ll



賞を講じるキともに、その原因を究叩し、必要な再発防上措置を実施すること。
(2)逸脱 (システムトラブル)発生後にコンピ三―夕化システムの運用を再開する場合には、復帰稼 働
が適切に行われていることを確認することし                       :
(3)逸脱 (システムトラブル)の管理の記録を作成し、運用責任者の確認を得るとともヤF、 運用管理
責任者及び逸脱o管理に関する責任者等の承認を得てこれを保管すること:
GMP省令に係るシステムに関する逸脱の管理については、GMP省令における逸脱の管澤の手順に
従って運用することでよいが、その場合も上記(1)から(3)の内容を含むこと:

68 教育訓練    ‐                       ‐

681 教育勃1練計画の作成    '
運用責任者は、運用管理基準書に基づき、あらかじめ指定した者に、コンピュ,夕化システム
を使用した業務に従事する者に対する教育.lll練計画を作成させること。なお、教育訓練につぃて
はGQP省令、GMP省令における手順に従つて運用することが望ましいも |

o82 教育訓1練の実施
運用責任者は、教育訓練計画に基づき、あらかじめ指定した者に次に掲げる業務を行わせること。

(1)● ンピュ●夕を使用した業務に従事する者に対して、コンピユータ化システムを使用した業務に
関する教育訓1練を計画的に実施し、その記録を作成すること:
(2)教育訓練の実施状況について運用責任者の確認を得るとともに、品質保証責任者又は製造管理者
者しくは責任技術者に対して文書により報告すること。

683 教育訊練の記録の保管                    1         ‐

運用責任者は教育訓練の実施の記録を保管すること。

7 自己点検
71 自己点検め実施
製造販売業者等は、運用管理基準書に基づき、あらかじめ指定した者に次に掲げる業務を行わせ
ること。なお、自己点検においては、GQP省令、GMP省令における手順に従って運用すること
が望ましい。

(1‐)コ ンピュータ化システムがこのガイ ドラインに基づき管理されていることを確認するために定期
的に自己点検を実施すること。

(2)自 己点検の結果について品質保証責任者又は製造管理者若しくは責任技術者に対して文書により
報告すること。

(3)自 己点検の結果の記録を作成し、これを保管すること。

72 改善措置の実施
製造販売業者等は、自己点検の結果に基づき、改善が必要な場合には所要の措置を講じ、その記

録を作成しこれを保管させること。

8.コンピユータシステムの廃棄  `               |
81 コィピュータシステムの廃棄の計画に関する文書の作成          |
製造販売業者等は、コンピュータシステムの廃棄にあたらては、コンピュータシステムの種類や
規模、カテゴリ等、必要に応じで、コシビ.―タシステムの廃棄に関する計画書 (以下「廃棄計画
書」という。)を作成すること。廃棄計画書には、原則として以下の事項を記載するものとする。
(1)廃棄に関する責任体制と役割

① 組織

② コンピュータシステムの廃棄の責任者
(2)廃棄対象とするコンピュータシステム
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(3)データの移行に関する事項

(4)セ キ三リティに関する事項                    ,
(5)コ ンピュータシステムの廃棄方法
コンピュータシステムの種類や規模、用途等に応じて以下を参考にして適切に定めること

① リスクアセスメント

② 前提条件

③ スケジュール

④ 具体的な廃来の方法
・ハードウェア
・ソフトウェア
・データ

,文書類 (手順書、記録、契約書等)

(6)廃棄完了の判断基準

82 コンピユータシステムの廃棄記録の作成
コンピュータシステムの廃棄の責任者はt廃棄計画書に基づきコンピュータシステムを廃棄する
とともに、廃棄の記録を作成し、これを保管すること。               |

9 文書及び記録の管理
このガイ ドラインに基づき作成された文書及び記録は、GQP省令又はGMP省令に基づき定めた
文書及び記録の管理の方法に従つて適切に保存管理するものとする。GQP省令及びGMP省令にま
たがるシステムの場合は、あらかじめどちらの省令に従って管理するかをコンピュータ化システム管

理規定等に明記しておくこと。

10 用語集
運転時適格性評価 (OQ,Operationa1 0ua:ification)
コンピュ‐夕化システムが、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

確認し文書化すること。

運用管理業務
コンピュータ化システムの運用開始後、コンピュータ化システムを、バリデ‐ 卜された状態を維持し、

要求仕様に記載された要件に基づいて適正に稼働させるための業務。

運用責任者

コンピュータ化システム運用業務を行 うための責任者として、製造販売業者等により運用管理基準書

において指定された者。

開発業務

指定されたコンピュータ化システムの計画t設計、製作、テスト、受入試験までの業務。

開発計画書

指定されたコンピュータ化システムを開発する際に目的、条件、責任、体制、スケジュールなどを記

述した文書。

開発責任者

コンピュータ化システム開発業務を行うための責任者として、製造販売業者等により開発計画書にお

いてあらかじめ指定された者。
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機能仕様書 (FS, Functional specifidatiOn)

要求仕様書に記載された要求仕様に対応する、より具体的な機能が記載された文書。

供給者
コンピュータ化シネテムを開発あるいは導入し、製造販売業者等に提供する者をいう。一般にサプラ
イヤやベングと呼ばれる。自社で開発する場合は自社のシステム開発者も含む。          |

供給者アセスメント

製造販売業者等による供給者の選定や委託の範囲、供給者監査が必要な場合の実施方法等を決定する
ために行う供給者の評価、一般的には開発段階の初期に行われる。               |

供給者監査                                     |
供給者の品質管理体制や品質保証のシステム、あるぃは経験・能力や実績など多角的に供給者の調査
を行い、供給者の総合的な品質マネジメントシステムや能力を評価・確認すること。実地スは書面によ
る監査方法がある。       |

検証業務
コンピュータ化システムが、要求仕様等に定めた要件に合致して設計され、据え付けられ、シ不テム
の稼働環境及び稼働状態において、機能及び性能を発揮することを確認すること。   「

検証責任者

検証業務を行うための責任者として、製造販売業者等により開発計画書においてあらかじめ指定され
た者。                                          '

現地受入試験 (SAT,Site Acceptance iest)

供給者がシステムを現地の稼働環鏡で機能及び性能の全てあるいは一部が機能仕様を満足している
ことを確認すること。ここでいう「現地」とは、製造販売業者等が当該のシステムを設置する予定の場

所をいう。

工場出荷試験 (FAT,Factory Acceptance Test)

供給者がシステ■を出荷する前に製作環境で機能及び性能の全てあるいは一部が機能仕様を満足し

ていることを確認すること。

構成設定

コンピュータシステムを利用する1こ あたつてハードゥエア及びソフトウエアの構成要素の組み合わ
せや稼働条件等を設定すること。すなわち、ハー ドウェアにおいては、システムを構成する、コンピ■
―夕、周辺機器あるいはそれらに組み込まれる部品 (ボー ド等)の組み合わせを設定し、登録すること。
ソフトウェアにおいては、プログラムを作成、変更することなく、システムを構成するモジユールの組

み合わせ、及びシステムが稼働する条件、パラメータ等を設定し、登録すること。

コンピュータ化システム (Oomuterized System)                      .
コンピ■―タシステムで統合された工程又は作業、及びコンピュータシステムにより実現される機能
を利用する業務プロセス。

コンピュータシステム

特定の機能又は一連の機能を実行するために、設計し、組み立てられたハードウェア及び関連するソ
フトウェアのグループ。

14



コンピュータシステムの廃案の責任者
コンピュ‐タシステムの廃棄を行うための責任者として、製造販売業者等により廃棄計画書において

指定された者。

識別構成要素

システムの運用において操作者を識別、特定するために用いられるデータの組み合わせ、もしくは機

器とデータの組み合わせ、例えば IDとパスワードの組合せt

|

システムアセスメント

開発対象とするコンピュータ化システムのバリデニションにおける検証内容や作成文書等を決定す

|     るために、システムのソフトウェアの複雑性や開発方法、当該システムにより製造される製品の安全陛
や品質への影響の度合い、又は当該システムにより作成、保存される電子記録の重要度、供給者のシス

テム開発過程での品質保証の状況等を総合的に評価すること。

システム台帳

このガイドラインの管理対象のシステムを適切に管理するため、このガイ ドラインの対象となるコン

ピユータ化システムを登録する。記載事項としてはシステム名称、管理番号、バリデーシヨン対象の有

無 (カテゴリ分類)、 システムの担当者等がある。

|       
システムテスト

稼働するために結合された状態でモジュール、プログラムが機能仕様書、設計仕様書通りに機能する

ことを確認すること。

据付時適格性評価 (IQ,Installation OualificatiOn)
コンピ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し、文書化すること。

性能適格性評価 (PQ,Perfbrmance Oualification)
コンピュータ化システムが稼働時において、要求仕様等に記載されたとおりに機能し、性能を発揮し

て運転できることを確認し、文書化すること。

設計仕様書 (DS,Design Specification)

機能仕様に記載された具体的な機能を実現するコンピュータ化システムを作成するための詳細仕様

が記載された文書。ハードウェア仕様書とソフトウェア仕様書に分けられる場合がある。
ハー ドウェア仕様書 :システムを構成するハードウェアの仕様、構成を記述する

ソフトウェア仕様書 :システムを構成するソフトウェアの詳細機能、構成を記述する

設計時適格性評価 (DQ,Desittn OualifiCation)

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

し文書化すること。

|      ソフトウェアカテゴリ
同程度の信頼性を有するソフトウェアの属すべき範囲。ソフトウェアの性質や特徴を区分する上での

基本的な分類。

プログラム仕様書
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モジ三―ル

ソフトウェアを構成する機能の最小単位。

要求仕様書 (URs,,USer Reqdirё ment Specification)            ヽ.
指定されたコンピュータ化システムに関する機能上の要求仕様が記載された文書る

リスクアセスメント

リスクマネジメントプロセ不の中で、リスクに係わる決定を支持する情報を整理する系統だらたプロ
セ不。ハザ

ニドの特定、及びそれらハザードヘの曝露に伴うリスクの分析と評価からなる。

リストア

あらかじめ適切な媒体にバックアップしておいた、プログラム、パラメータ、データ等を、再度シス
テムtこ読み込ませ、システムをバックアップした時点と同様の状態に戻すこと。

その他の用語については、GQP省令、GMP省令及び関連の通知類の用語を参照。

′
０
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カテゴリ分類表と対応例

カテゴリ 内容

開
発
計
画
書

シ
ス
テ
ム
ア
セ
ス
メ
ン
ト

シ
ス
テ
ム
台
帳
登
録

要
求
仕
様
書
ａ
刀
０

機
能
仕
様
書
（「
９

設
計
仕
様
書
６
９

供
給
者
監
査

受
入
試
験

パ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン

計
画
書

報
告
書

据
付
時
適
格
性
評
価
０
９

運
転
時
適
格
性
評
価
６
９

性
能
適
格
性
爵
価
Ｓ
ｅ

標
準
操
作
手
順
書

文
書
管
理

備考

1
基盤ソフト

カテゴリ3以降のアプリケーションが

構築される基盤となるもの (プ ラッ

トフォーム )

揮用環境を管理するソフトウェア

01 01 01 01 Oi 01 0: 01 02 01 01 01 01
1アプリケ‐ションに含めて作成、実施e独で作成す
る必要1まない)
2ィンストールの確認、バ…ジョン製造番号等の記録

このカテゴリは設定しない GAMP6との整合性を考慮し使用しない

構成設定し
ていないソ

フトウェア

商業ベースで販売されて

いる既製のパッケージツ

フトウェアで、それ自体は

業務プロセスに合わせて

構成設定していないもの

(実行時のパラメニタの入

力のみで調整されるアプ

リケーション等は本カテ

ゴリに含まれる)

設

新

造

分

製

備

機 器 、製
造支援設

備等 に搭

載されるシ

ステム

◎ 0 ◎ 03 △ △ 03 02 △ ◎ 0 ◎ 3 ◎

3設備に合わせて仕様の設定及び機能の検tllを行う
ことで差し支えない。単純なシステムに関しては校Iで
代用することも可

単独 の コ

ン ピュー

タシス テ
ム

◎ ◎ ◎ 0 △ ◎ 02 ◎ 0 ◎

構成設定し

たソフ トウ

エア

ユーザの業務プロセスに合わせて構成

設定したソフトウェア (ア プリケーシ

ョン上で動作するマクロ等を含む)。

但し、プログラムを変更した場合はカ

テゴリ5とする

◎ 。ヽ ◎ ◎ 0 0 0 0 ◎ △ ◎ 0 ◎ ◎ 0
設計仕様、システム構築に関する文書は供給者が管

理してもよい

5 カスタムソ

フトウェア

業務プロセスに合わせて設計され、プ
ログラムされたソフトウエア、

(ア プリケーション上で動作するマク
ロ等を含む)

◎ ◎ ◎ 0 04 04 ◎4 0 ◎ 04 ◎ ◎ 0 0 0
4単純な機能で、URSのみでシステム設計が可能な

場合作成(実施)しなくてもよい

◎ :必須  01シ ステムアセスメントの結果による (基本的には必要 )、  △ :システムアセスメントの結果による〈基本的には省略)、 一 :省略可能

本ガイドラインの対象外

り等、商業ベースで販売されている汎用

奮ィfドライ
ン
|:最曇遍置言罪譲お雷唇8亀撃雰罵晶奥まfb濡磐奪EnI奨霧i_後露:景恐『♀艦需ワープロソフト、表計算ソフト等で、社会―穀で広く利用されているパッケart*.tl | :v'rz Ftrz&rJpc. rte. +*t6r) Fr:r r'J !{ittd&o{tdtsfi+lE+@Gopitff&dctpgf r:fr6**t:&Ft6j36t*. #)11 Fi,t ro*Iat
せず、バ=ジ ョン番号、PCの機種番号、製造番号の記録等をシステム台帳登録することで良Ll。


