
 

1 
 

薬食監麻発 1009 第１号 

平成 26 年 10 月９日 

 

 各都道府県衛生主幹部（局）長 殿 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長 

（ 公  印  省  略 ） 

 

 

再生医療等製品に係る「薬局等構造設備規則」、「再生医療等製品の製造管理及び品質管理

の基準に関する省令」及び「医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理

の基準に関する省令」の取扱いについて 

 

 

再生医療等製品を新たに定義し、その製造販売等に関する要件等を定めた「薬事法等の

一部を改正する法律」（平成 25 年法律第 84 号。以下「改正法」という。）により、再生医

療等製品の製造業と製造販売業の許可制度を基本とする新たな規制体系が適用されること

となりました。 
 
今般、「薬事法等の一部を改正する法律及び薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴

う関係政令の整備等及び経過措置に関する政令の施行に伴う関係省令の整備等に関する省

令」（平成 26 年厚生労働省令第 87 号。以下「改正省令」という。）が公布され、改正法に

よる改正後の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（昭

和 36 年法律第 145 号。以下「法」という。）第 23 条の 22 第４項第１号（第 23 条の 24
第３項において準用する場合を含む。）の製造業の許可の要件として再生医療等製品の製造

業の構造設備に関する基準である「薬局等構造設備規則」（昭和 36 年厚生省令第２号）及

び法第 23条の 21第１号の製造販売業の許可要件として再生医療等製品の品質管理の方法

に関する基準である「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 年厚生労働省令第 136 号）の一部改正が行われました。また、法第 23
条の 25 第２項第４号（第 23 条の 37 第５項において準用する場合を含む。）の製造販売承

認の要件及び同法第 23条の 35第２項の製造業の遵守事項として再生医療等製品の製造管

理及び品質管理の方法に関する基準である「再生医療等製品の製造管理及び品質管理の基

準に関する省令」（平成 26 年厚生労働省令第 93 号。以下「GCTP 省令」という。）が公布

されました。改正省令及び GCTP 省令は、いずれも平成 26 年 11 月 25 日より施行される

こととなっています。 
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これを受け、平成 26 年８月 12 日薬食発第 0812 第 11 号医薬食品局長通知「再生医療

等製品に係る「薬局等構造設備規則」、「再生医療等製品の製造管理及び品質管理の基準に

関する省令」及び「医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に

関する省令」について」が発出されたところですが、貴職におかれては、その具体的運用

等として下記事項にご留意の上、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、適切

な指導を行い、その実施に遺漏なきよう、お願いいたします。 
 

なお、この通知において、改正法による改正前の「薬事法」（昭和 36 年法律第 145 号）

を「旧法」と、「薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過措

置に関する政令」（平成 26 年政令第 269 号）による改正後の「医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令」（昭和 36 年政令第 11 号）を「令」と、

改正省令による改正後の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す

る法律施行規則」（昭和 36 年厚生省令第１号）を「施行規則」と、改正省令による改正後

の「医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の

基準に関する省令」（平成 16 年厚生労働省令第 135 号）を「GVP 省令」と、改正省令に

よる改正後の「医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品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）を「GQP 省令」と、それぞれ略称します。 
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第１章 一般的事項 

 

第１ 総論的事項 

 

１． この通知は平成 26年 11 月 25 日より適用されること。 

 

２． 今般、再生医療等製品の製造管理及び品質管理に関し、公布された省令については

次のとおりであること。 

 

（１） 平成 26 年７月 30 日公布 

ア．薬事法等の一部を改正する法律及び薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う関

係政令の整備等及び経過措置に関する政令の施行に伴う関係省令の整備等に関す

る省令（平成 26 年厚生労働省令第 87 号） 
 

（２） 平成 26 年８月６日公布 

ア．再生医療等製品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成 26 年厚生労働

省令第 93 号） 
 

第２ 製造販売承認関係 

 

１． 製造所における製造管理又は品質管理の方法が GCTP 省令に適合していることが、

法第 23 条の 25第２項第４号に規定する再生医療等製品の製造販売承認の要件（第 23

条の 37 第５項において準用する場合を含む。）とされていることから、製造販売承認

申請手続とは別の手続として、製造販売承認（法第 23条の 26 に規定する条件及び期

限付承認を含む、以下同じ。）を受けようとする際、製造販売承認事項の一部変更承認

（以下「一変承認」という。）（適合性調査を受けることを要しないものを除く。）を受

けようとする際及び製造販売承認後５年ごとに適合性調査を受けなければならないも

のであること。 

 

２． 製造販売承認を受ける際及び製造販売承認後５年ごとに適合性調査を受けなければ

ならない対象施設は、原則として、製造販売承認に係る国内外全ての製造所であるこ

と。 

 

３． 製造販売承認後５年ごとに適合性調査を受けなければ、その製造販売承認が取り消

され、又はその製造販売承認を与えられた事項の一部について変更を命ぜられること

があること。 
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４． 一変承認を受けようとする際においても原則として適合性調査を受けなければなら

ないこと。ただし、施行規則第 137 条の 34 に規定されているとおり、当該品目の用法、

用量、効能又は効果に関する追加、変更又は削除その他の当該品目の製造管理又は品

質管理の方法に影響を与えない変更については、適合性調査を受けることを要しない

ものであること。 製造管理又は品質管理の方法に影響を与える変更にあっては、製造

販売承認に係る製造所のうち、当該変更に係る製造所のみについて調査を受けること。

その他の製造所については製造販売承認後５年ごとの適合性調査において変更管理状

況の確認等を受けることとなること。 

 

５． 「用法、用量、効能又は効果に関する追加、変更又は削除その他の当該品目の製造

管理又は品質管理の方法に影響を与えない変更」以外の変更、すなわち一変承認を受

けようとする際において適合性調査を受けることが必要な変更とは、例として次の様

な変更をいう。 

 

（１） 製造場所の変更 

 

（２） 重要工程の根本的な変更 

 

第３ 適合性調査 

 

１． GCTP 調査は、適合性調査申請に基づく適合性調査と法第 69 条に基づく調査（以

下「69 条調査」という。）に大別されること。 
 
２． 適合性調査は、製造販売承認を受けようとする際、一変承認（適合性調査を行わな

い一変承認に係るものを除く。）を受けようとする際及び製造販売承認後５年ごと等に

受けなければならないが、申請者の判断に基づき、適時、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構（以下「総合機構」という。）と相談の上、適合性調査申請を行うことがで

きること。 
 
３． 69 条調査は、原則として総合機構が行うものであること。 
 

４． 適合性調査を実地によるものとするか書面のみによるものとするかについては、総

合機構がその責任において決定することが基本となるものであること。実地によるか

書面のみによるかの実際の判断においては、製造管理又は品質管理に注意を要する程

度（製造工程の複雑さ、製品の使用に当たってのリスクの程度等）、過去の実地調査の
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結果等、過去における不適合、回収等の有無及び内容等を勘案の上、優先度を決定し、

優先度の高いものについては実地によること。 

 

５． 国内の製造所については、対象の製品と同等の製造工程に関して、適合性調査の申

請の日から過去２年間以内に実地の GCTP 調査が行われていない場合においては、原

則として、実地の適合性調査を行うものであること。 

 

６． 外国の製造所については、その国における当該外国製造所に対する製造管理及び品

質管理の調査状況等も適宜勘案し、実地によるものとするか書面のみによるものとす

るかを判断すること。 

 

７． 適合性調査申請に当たっての添付資料については、施行規則第 137 条の 31 第２項に

「再生医療等製品適合性調査に係る品目の製造管理及び品質管理に関する資料」及び

「再生医療等製品適合性調査に係る製造所の製造管理及び品質管理に関する資料」と

規定されているところであるが、この取扱いについては次のとおりとすること。 

 

（１） 製造販売承認申請、一変承認申請及び輸出用再生医療等製品の輸出届出に伴う適

合性調査に必要な資料 

 ア．当該適合性調査の申請の日から過去２年間に実施された GCTP 調査に係る適合性調

査結果通知書又は調査報告書の写し（調査が実施されている場合に限る。） 

 イ．申請品目の製造販売承認申請書又は一変承認申請書（輸出用再生医療等製品の製造

届に基づく場合は、その届出書）の写し 

 ウ．その他、総合機構が必要とする資料 

 

（２） 製造販売承認後５年ごと及び輸出用再生医療等製品の輸出届出後５年ごとに実施

する適合性調査に必要な資料 

 ア．（１）ア．の資料 

 イ．製造販売承認書（輸出用再生医療等製品の輸出届出に基づく場合は、その届出書）

添付資料の写し 

 ウ．過去５年間の一変承認書の写し 

 エ．過去５年間の軽微な変更届書の写し 

 オ．二以上の品目に係る申請を同時に行うときは、作業所、作業室、区域、設備等によ

り分類し、その分類ごとに代表的な製品を選定し、その分類及び選定の根拠を示し

た資料（この規定により代表製品を選定した場合においては、ア．及びイ．の資料

は、当該代表製品に係るものに限定して差し支えない。） 

カ．過去５年間の申請品目に係る回収の有無（有の場合は、その概要） 
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キ．宣誓書（別紙１－３－１） 

ク．その他、総合機構が必要とする資料 

 

８． 製造販売承認又は一変承認に伴う適合性調査は、一申請一品目を基本とし、当該製

造販売承認申請書に記載された全ての製造所に対し実施されるものであること。ただ

し、製造販売承認後５年ごとの適合性調査にあっては、便宜上、製造販売承認後５年

を経ていない品目も含め複数品目に係る複数の申請書を同時に一括して提出しても差

し支えないこと。また、製造販売承認後５年ごとの適合性調査にあっては、製造販売

承認後５年を超えない限りにおいて、製造業許可の更新のタイミングに合わせて、当

該製造所に係る品目について製造販売業者ごとに一括して申請しても差し支えないこ

と。輸出用再生医療等製品に係る適合性調査申請についても同様の要領によること。 

 

９． 一変承認審査に伴う適合性調査を行っても製造販売承認後５年ごとの適合性調査の

実施時期には影響を与えないものであること。 

 

10． 条件及び期限付承認の期限内に、改めて製造販売承認の申請をしようとする場合で

あって、条件及び期限付承認から承認申請をしようとする品目への変更が製造管理又

は品質管理の方法に影響を与えないものであるときは、承認申請に伴う適合性調査を

受けることを要しないこと。また、条件及び期限付承認の期限内に、改めて製造販売

承認を申請し承認を取得した場合でも、条件及び期限付承認後５年ごとの適合性調査

実施時期には影響を与えないものであること。 

 

11． 製造販売承認後５年ごとの調査申請を怠った場合においては製造販売承認の取消し

等を受けることがあるので注意すること。 

 

12． 適合性調査の申請に当たっては、審査の進捗を十分に踏まえつつ、製造販売承認審

査に係る標準的事務処理期間への影響も考慮に入れながら、適切な時期に行うべきも

のであること。製造販売承認申請又は一変承認申請に伴う適合性調査申請を行うに当

たっては、製造販売承認申請日以降に、当該製造販売承認審査に係る標準的事務処理

期間を加算した日から、総合機構における調査に要する期間を遡った日までに適合性

調査申請を行うことが望ましい。 

 

13． 原薬等登録原簿の登録を受けている事項に関しても、その他のものと同様に適合性

調査の対象となるものであること。 

 

14． 製造販売承認事項の軽微な変更の届出に係る変更内容については、製造販売承認後
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５年ごとの適合性調査等において一括して調査対象となるものであること。 

 

15． 総合機構は、調査をした品目に係る製造販売業許可権者たる都道府県知事あてに適

合性調査結果通知書を送付するとともに、適合性調査結果通知書の写しを製造販売業

者に交付すること。また、施行規則様式第 75の６「再生医療等製品適合性調査結果通

知書」様式中の「調査結果」欄には、適合性評価基準に基づき「適合」又は「不適合」

の別が明確に分かる内容で記載すること。 

 

16． 総合機構においては、適合性調査を行い、適合性調査の結果の通知に合わせ又はそ

の後に、適合性評価基準に基づく該当性の評価を行い、改善の内容等も含めた適合性

調査結果報告書が作成されるものであること。また、その報告書の写しを、調査対象

となった製造所に対し交付すること（実地調査に係るものに限る。）。 

 

17． 総合機構は、適合性調査において、薬事に関する法令に違反する事実を知ったとき

は、製造販売業許可権者に対し通報を行うこと。通報を受けた製造販売業許可権者は、

関連する製造業許可権者等と連携を図りながら対応を図ること。 

 

18． 製造販売承認審査が申請者の責に帰すべき事由により適合性調査結果の通知のみを

待つ状態においては、審査手続の停止時から通知を受けるまでの期間は、総審査期間

から除外することができるものであること。 

 

19． 外国製造所に係る申請であっても、申請書及び添付資料は原則として日本語により

作成すること。なお、添付資料に限り、原文が外国語の資料が大部に及ぶ場合におい

ては、主たる概要のみを日本語により作成することは差し支えない。 
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別紙１-３-１ 

 

 

宣誓書 

 

 

（申請者）は、下記品目の適合性調査に係る申請の内容に事実と齟齬がないこと、当該

製造所の製造管理及び品質管理の方法が法第 23条の 25第２項第４号（法第 23条の 37 第

５項において準用する法第 23条の 25 第２項第４号）に該当していないこと、及び製造販

売承認規格を満足したものを製造していることを宣誓します。 

 

 

記 

 

 

平成 年 月 日 

 

 

住所 

氏名（総括製造販売責任者の氏名）   印 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構  殿 
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第４ 製造販売業許可関係 

 

１． 施行規則第 137 条の２第２項第７号の「品質管理に係る体制に関する資料」とは、

次の資料をいうものであること。 

 

（１） GQP 省令第 21条において準用する第４条第４項に規定する文書の写し 

 

（２） 品質保証責任者が製造販売業者の主たる機能を有する事務所と異なる場所に所在

する場合にあっては、その所在地が分かる資料 

 

（３） 製造販売業者の主たる機能を有する事務所において、GQP 省令第 21条において

準用する第 15条の規定に基づき、製品（中間製品を除く。）を貯蔵等する場合にあ

っては、その貯蔵等を行う設備の平面図 

 

第５ 製造業許可・外国製造業認定関係 

 

１． 施行規則第137条の58に基づき、製造業者及び認定再生医療等製品外国製造業者は、

その製造所における製造管理又は品質管理の方法に関し、GCTP 省令の規定を遵守し

なければならない。 

 

２． 製造業許可及び外国製造業認定に関する申請は、総合機構に対して行うこと。 

 

３． 製造業許可・外国製造業認定更新調査においては、許可（認定）要件事項とともに

遵守事項への適合性についても留意すること。 

 

４．製造業許可・外国製造業認定（更新）申請に当たっての添付資料については、施行規

則第 137 条の８第２項に規定されているところであるが、この取扱いについては次の

とおりとすること。 

 

（１） 「製造所の構造設備に関する書類」とは、製造所の平面図等、許可（認定）調査

の事前資料として有用なものであること。 

 

（２） 「製造しようとする品目の一覧表」とは、許可（認定）申請時に判明している範

囲で記載すること。 

 

（３） 「製造工程に関する書類」については、製造しようとする製品のどの工程に関す
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るものであるかが分かる内容のものであること。 

 

第６ 輸出用再生医療等製品関係 

 

１． 輸出用の再生医療等製品の製造業者は、その再生医療等製品を製造しようとする際

及び製造開始後５年ごとに適合性調査を受けなければならないこと。なお、適合性調

査により適合とされなければ、製造所からの出荷を行うことはできないものであるこ

と。 

 

２． 製造しようとする際及び製造開始後５年ごとに適合性調査を受けなければならない

対象施設は、輸出用再生医療等製品の製造届に係る全ての製造所であること。 
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第２章 構造設備規則（再生医療等製品関連） 

 

第１ 概要 

 

１． 法第 23条の 22 第４項第１号に規定する再生医療等製品の製造所における構造設備

に関する基準として、構造設備規則第 14 条及び第 15条を規定したものであること。 

 

２． 製造する製品（中間製品を含む。以下同じ。）に応じた構造設備については、GCTP
省令において規定したものであること。 

 

第２ 逐条解説 

 

１． 第 14 条（再生医療等製品製造業者等の製造所の構造設備）関係 

 

（１） この条は、施行規則第 137 条の９第１号及び第 137 条の 19 第１号の区分、いわゆ

る一般区分の再生医療等製品製造業者及び再生医療等製品外国製造業者（以下「再

生医療等製品製造業者等」という。）の製造所の構造設備の基準を定めたものである

こと。 

 

（２） いわゆる一般区分の再生医療等製品製造業者等の製造所は、製造工程の全部を行

うか又は一部のみを行うかにかかわらず、この条の規定の適用を受けるが、包装、

表示又は保管のみを行うものは、この条の規定の適用を受けることなく第 15条の規

定の適用を受けること。なお、ここでいう包装、表示又は保管のみを行う製造所と

は、直接の容器又は被包（内袋を含む。）中への充塡が終了したものを、外部の容器

又は被包に入れる行為その他無菌状態等充塡された物の品質に直接影響を与えるこ

とのない作業を行う製造所を意味するものであること。 

 

（３） 第１号の「当該製造所の製品を製造するのに必要な設備及び器具」とは、当該製

造所が製品（中間製品を除く。）を製造する場合にはそれに必要な設備及び器具であ

り、中間製品を製造する場合にはそれに必要な設備及び器具であること。 

 

（４） 第２号の「円滑かつ適切な作業を行うのに支障のないよう配置されており、かつ、

清掃及び保守が容易なものであること」とは、次のことをいうものであること。 

ア．各作業室の配置は、作業中における外部からの汚染防止並びに他の製品等及び資材

への交叉汚染防止に配慮されたものであること。なお、「作業室」とは、作業所の

うち作業を行う個々の部屋をいうものであること。 
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イ．作業室内の設備及び器具の配置は、作業中における混同、手違いを防止し、清掃及

び保守が容易にできるように配慮されたものであること。 

ウ．構造設備は、製品等及び資材の汚染防止の見地から作業条件に応じて清掃及び保守

が容易な内装建材を使用したものであり、かつ、作業条件に応じた広さを有するも

のであること。また、製造設備のうち製品が直接触れる部分は清掃及び保守が容易

なものであり、かつ、汚染及び交叉汚染が生じないような材質が使用されているも

のとすること。 

 

（５） 第３号の「更衣を行う場所」とは、必ずしも更衣のための専用の室の設置を求め

るものではないこと。 

 

（６） 第４号の規定は、製品等及び資材の混同並びに汚染及び交叉汚染を防止すること

を目的として、原料の受入れ、加工処理、製品の保管等を行う区域につき、他の区

域から区分することを要求しているものであること。 

 

（７） 第６号イの「照明」が適切であることとは、採光も含め、その場所において行う

作業の種類等に応じ当該作業に支障がないように必要な照度を確保できるようにし

ておくことを求めているものであること。 

 

（８） 第７号ロの「出入口及び窓は、閉鎖することができるものであること」とは、出

入口及び窓が、閉鎖することができるものであって、閉鎖した経路を通じた汚染を

防止する上で必要な構造のものであることを求めているものであること。例えば、

窓に取り付ける換気扇は、溶媒、粉じん等に対する防護措置、屋外からの汚染防止

措置等の必要な対策が採られたものであること。 

 

（９） 第７号ホの「清掃が容易である場合」とは、日常の清掃の範囲内において十分な

清掃が可能な構造の設備である場合をいうものであること。例えば、パイプ、ダク

ト等が水平に設置されたものであっても、日常の清掃によって表面のごみを容易に

除去することができ、ごみがたまらないような構造のものである場合は、「清掃が容

易である場合」と解して差し支えないものであること。 

 

（10） 第８号の「作業管理区域」を構成する「廊下等」の「等」としては、例えば、中

間製品置場が挙げられること。 

 

（11） 第８号の「温度及び湿度（湿度については、その維持管理が必要である場合に限

る。）を維持管理できる構造及び設備」とは、再生医療等製品を製造するために一般
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的に必要な温度及び湿度の維持管理ができる構造及び設備を求めているものである

こと。 

 

（12） 第９号の「調製作業」とは、秤量作業、調液作業、培養作業、精製作業、充塡作

業、閉塞作業等のうち、製品等が作業所内の空気に触れる作業をいうものであるこ

と。 

 

（13） 第９号ハの「適切な構造」の排水設備としては、例えば、排水トラップ、逆流（汚

染された空気の逆流を含む。）の防止装置等を備えた排水口が挙げられること。「有

害な廃水」としては、例えば、不活化前の病原性を持つ微生物等（ＢＳＬ２以上）

等を含む廃液その他人体や環境への影響がある廃水が挙げられること。 

 

（14） 第９号ニの「必要な構造」とは、次の要件に適合するものであること。 

ア．排水口（排水先が製造区域内に接続されていないものであること。）は、清掃が容

易なトラップ（消毒を行うことができる構造のものであること。）及び排水の逆流

を防止するための装置を有するものであること。 

イ．床の溝は、浅く清掃が容易なものであること。 

 

（15） 第９号ホ（１）は、無菌操作等区域に排水口を設置しないことを規定したもので

あり、既存の構造設備に既に排水口が設けられている場合には排水口を撤去するこ

と。ただし、撤去が困難な場合においては、例外的に、製造作業中に密閉すること

ができる構造とした上で汚染防止措置を採ることによって対応することとしても差

し支えないが、そのための手順等についてあらかじめ衛生管理基準書等に規定して

おくこと。 

 

（16） 第 12 号の「病原性を持つ微生物等を取り扱う区域」は、製造の目的で病原性を持

つ微生物等を取り扱う区域のほか、病原性を持つ微生物等が混入しているおそれの

ある物を取り扱う区域であって封じ込めを行わなければ製品等の汚染又は交叉汚染

のおそれがある場所も含むものであること。「適切な陰圧管理を行うために必要な構

造及び設備」としては、例えば、当該区域を、密閉式の建屋構造とし、周囲の前室、

廊下等に対して陰圧（必ずしも外気に対して陰圧であることを要しない。）の環境と

することが挙げられること。なお、病原性を持つ微生物等については封じ込め要件

に従って取り扱うことが必要であり、「国立感染症研究所病原体等安全管理規程｣､

「生物学的製剤等の製造所におけるバイオセーフティの取扱いについて」（平成 12

年２月 14日医薬監第 14号）その他関連する規定等の最新版等を参考にすること。 

 



 

15 
 

（17） 第 13 号の規定は、無菌操作等区域といった、作業所のうち感染性を持つ微生物等

が取り扱われる区域を有している場合には、当該区域で使用された器具の洗浄、消

毒及び滅菌のための設備並びに廃液等の処理のための設備を有するものとすること

を求めているものであること。 

 

（18） 第 14 号の規定は、無菌操作等区域の空気処理システムに限定して適用されるもの

ではなく、その他の区域の空気処理システムについても微生物等による製品等の汚

染を防止する上で必要な構造のものとすることを求めているものであること。 

 

（19） 第 14 号の「適切な構造のもの」とは、次のような構造のものをいうものであるこ

と。 

ア．病原性を持つ微生物等を取り扱う場合においては、当該微生物等の空気拡散を防止

するために適切な構造のもの。 

イ．病原性を持つ微生物等を取り扱う区域（試験検査において病原性を持つ微生物等を

使用する区域を含む。）から排出される空気を、高性能エアフィルターにより当該

微生物等を除去した後に排出する構造のもの。 

ウ．病原性を持つ微生物等が漏出するおそれのある作業室から排出される空気を再循環

させない構造のもの。ただし、イ．の構造により当該微生物等が十分除去されてお

り、かつ、再循環させることがやむを得ないと認められるときには、この限りでな

い。 

エ．作業室ごとに別系統の専用のもの（製品、製造工程等の特性等により汚染及び交叉

汚染がないとする合理的な根拠がある場合を除く。） 

 

（20） 第 16 号イは、新たに受け入れる使用動物について、万一それが感染している病原

性を持つ微生物等により飼育中の使用動物等を通じて製品等が汚染され、又は交叉

汚染されることのないよう、受入れ時の試験検査の結果が明らかになるまでの間、

使用動物の飼育室その他の区域から隔離することを目的として規定されたものであ

ること。 

 

（21） 第 17 号の「製品等及び資材を区分して、衛生的かつ安全に貯蔵するために必要な

設備」としては、例えば、保管棚等の設備のほか、倉庫が挙げられること。原則と

して、中廊下又は作業室の一区画をこの「設備」に充てることは認められない。た

だし、中廊下又は作業室の一区画を一時的に使用する場合において、その他の製品

等及び資材との混同並びに汚染及び交叉汚染の防止のために必要な措置が採られて

いるときには、当該一区画を第 17 号の「設備」に充てることが例外的に認められる。

このうち「区画」とは、壁、間仕切り板等によって仕切られた一定の場所をいうも
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のであり、「区分する」とは、線引き、ついたて等により一定の場所や物を分けるこ

とをいうものであること。これら「区画」や「区分」を具体的にどのような形態に

よって実現すべきかは、個々の事例においてその目的に応じて判断されるべきもの

であること。 

 

（22） 第 19 号の「試験検査の設備及び器具」とは、製造販売承認に係る試験検査を実施

する上で必要となる設備及び器具をいうものであること。なお、第 19 号の規定は、

当該製造所において実施する試験検査を行うに当たって支障がないと認められる場

合には、専用の室の設置を求めるものではないこと。 

 

２． 第 15 条（包装等区分の再生医療等製品製造業者等の製造所の構造設備）関係 

 

（１） この条は、施行規則第 137 条の９第２号及び第 137 条の 19 第２号の区分、いわゆ

る包装等区分の再生医療等製品製造業者等の製造所の構造設備の基準を定めたもの

であること。 

 

（２） この条の適用を受ける製造所は、包装、表示又は保管のみを行うものであること。

なお、ここでいう包装、表示又は保管のみを行う製造所とは、直接の容器又は被包

（内袋を含む。）中への充塡が終了したものを外部の容器又は被包に入れる行為その

他無菌状態等充塡された製品の品質に影響を与えることのない作業を行う製造所を

意味するものであること。 

 

（３） 再生医療等製品に係る製品のいわゆる小分け包装行為は、直接の容器又は被包（内

袋を含む。）への充塡が終了していないものを取り扱う行為であることから、いわゆ

る包装等区分の再生医療等製品製造業者等が行うことができる製造行為には該当し

ない。したがって、そのような行為を行う製造所には、この条の規定ではなく、第

14 条の規定が適用されること。 

 

（４） 第３号の「試験検査に必要な設備及び器具」とは、製造販売承認に係る試験検査

を実施する上で必要となる設備及び器具をいうものであること。製造販売承認には

ない試験検査を自主的に定めている場合においては、当該試験検査にのみ必要な設

備及び器具は、第３号の「必要な設備及び器具」に該当しないが、GCTP の下で適

切に管理されるべきものであること。 

なお、第３号の規定は、当該製造所において実施する試験検査を行うに当たって

支障がないと認められる場合には、専用の室の設置を求めるものではないこと。 
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第３ 適合性評価基準 

 

１． 構造設備規則（再生医療等製品関連）に規定されている各条項への適合状況につい

ては、別添１の「構造設備規則（再生医療等製品関連）条項別適合性評価基準」（以下

「構造設備規則適合性評価基準」という。）に基づき、製造所ごとに評価を行うこと。 

 

２． 構造設備規則適合性評価基準は、条項ごとに評価項目を設問として示したものであ

ること。なお、条項別適合状況の評価結果については、調査対象者に対しその評価理

由を説明し、調査対象者からの意見等を十分聴取した上で最終的に決定すること。 

 

３． 構造設備規則適合性評価基準の運用の基本的な考え方は、設問が適切に実施されて

いる場合（現場で直ちに改善される場合を含む。）を評価ランクＡ（適合）とし、明ら

かに基準に抵触する場合を評価ランクＤ（重度の不備）とするほか、以下の観点から

評価ランクＢ及びＣの評価を行うこと。 

 

（１） 評価ランクＢ（軽度の不備）とは、製品の品質への影響はほとんど問題とならな

いが、基準の運用上、完全を期すため改善が必要な場合をいうものであること。 

 

（２） 評価ランクＣ（中程度の不備）とは、製品の品質への影響を否定できず、基準の

運用上、改善が必要な場合をいうものであること。 

 

４． 上記３．の要領により行った条項別の評価結果を用いて、以下の判定基準により適

合状況を評価すること。 

 

（１） 適合  ：Ａのみの場合。 

 

（２） 概ね適合：ＡとＢ又はＢのみの場合。 

 

（３） 要改善 ：Ｃが全項目数の半分以下であり、かつＤが全くない場合。 

 

（４） 不適合 ：上記のいずれにも該当しない場合。 

 

５． 法第 23条の 22 第４項第１号（第 23条の 24 第３項において準用する場合を含む。

以下同じ。）に対する該当性の評価は以下のとおりとすること。 

 

（１） 「適合」に該当する製造所：構造設備は、法第 23条の 22 第４項第１号に該当し
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ないものであること。 

 

（２） 「概ね適合」に該当する製造所：条項別適合状況の評価結果がＢに分類された事

項について、調査対象者に対して文書により改善を指示し、その改善結果又は改善

計画の報告を求めること。この場合、調査対象者から業許可の次回更新までの期間

内（新規の業許可申請の場合においては、当該申請に対する処分の前）に、①詳細

な改善結果報告書又は②具体的な改善計画書を提出させることにより、適合状況を

「適合」として評価し直し、（１）に準じた取扱いを行って差し支えないこと。ただ

し、業許可の次回更新までの期間内に①又は②のいずれの書類についても提出がな

い場合においては、改善が完了した日から 30日以内に詳細な改善結果報告書を提出

させること。また、実地に改善状況の確認を行う必要がある場合においては、適宜

調査を行うこと。 

 

（３） 「要改善」に該当する製造所：条項別適合状況の評価結果がＢに分類された事項

については、（２）の規定を準用すること。条項別適合状況の評価結果がＣに分類さ

れた事項については、調査対象者から①詳細な改善結果報告書又は②具体的な改善

計画書を提出させ、業許可の次回更新までの期間内（新規の業許可申請の場合にお

いては、当該申請に対する処分の前）に改善が完了した場合においては適合状況を

「適合」として評価し直し、（１）に準じた取扱いを行って差し支えないが、改善が

完了しない場合においては、原則として適合状況を「不適合」として評価し直し、

（４）に準じて取り扱うこと。 

 

（４） 「不適合」に該当する製造所：構造設備は、法第 23 条の 22第４項第１号に該当

するものであること。ただし、条項別適合状況の評価結果がＤに分類された事項に

ついて、速やかに改善が完了する見込みのある場合に限り、（３）における条項別適

合状況の評価結果がＣに分類された事項に準じて取り扱って差し支えないこと。 
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第３章 GCTP 省令 

 

第１ 概要 

 

１． 法第 23条の 25 第２項第４号（第 23条の 37 第５項において準用する場合を含む。）

の規定に基づく再生医療等製品の製造所における製造管理又は品質管理の基準として、

GCTP 省令を規定したものであること。 

 

２． 製品により要否を判断する構造設備に係る規定については、GCTP 省令第 10条に

おいてかかる構造設備について規定することとしたものであること。 

 

３． GCTP 省令の各条において要求している事項は、当該製造所において実施する製造

工程（保管業務を含む。）を適切に管理するに当たって、当該製造所として求められる

範囲で適用されるものであること。 

 

４． 施行規則第 137 条の９第２号及び第 137 条の 19 第２号の区分の製造業者等の製造所

（以下この章において「包装等区分製造所」という。）のうち、専ら同一製造業者等の

再生医療等製品に係る製品等又は資材の保管のみを行う製造所における品質管理に係

る業務については、業務に支障がない場合に限り、当該製品の製造等を行う同一製造

業者等の他の製造所の品質部門が実施することでも差し支えないこと。 

 

５． 製造所において実施する試験検査とは、当該製造所において実施する製造工程（保

管業務を含む。）について行うものであること。製造所からの製品の出庫は、試験検査

の結果が判明し、出荷の可否の決定をした後に行うことが原則であるが、製造所から

専ら同一製造業者等の製品等又は資材の保管のみを行う包装等区分製造所へは、試験

検査の結果が判明する前に出庫することができること。この場合、包装等区分製造所

における出荷の可否の決定の際に当該二製造所を包括して評価すること。また、外国

製造所から輸入した物については、国内の製造所において、外国製造所の製造工程が

適切に行われていることを確認するための試験検査（外国製造所の製造工程を代替す

るものではない。）を行っても差し支えないこと。 

 

６． 製造所の適正な製造管理及び品質管理は、GCTP 省令のほか、GQP 省令、構造設

備規則等関係法令とが相俟って達成されるものであること。 

 

第２ 逐条解説 
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１． 第１条（趣旨）関係 

 

（１） この条は、GCTP 省令が、法第 23条の 25 第２項第４号（第 23 条の 37第５項に

おいて準用する場合を含む。）に規定する製造所における製造管理及び品質管理の方

法の基準として定められたものであることを明示したものであること。 

「再生医療等製品」とは、令第１条の２（別表第２）により、次に掲げる物をその

範囲とするものであると規定されていること。 

ア．ヒト細胞加工製品 

（ア）ヒト体細胞加工製品 

（イ）ヒト体性幹細胞加工製品 

（ウ）ヒト胚性幹細胞加工製品 

（エ）ヒト人工多能性細胞加工製品 

イ．動物細胞加工製品 

（ア）動物体細胞加工製品 

（イ）動物体性幹細胞加工製品 

（ウ）動物胚性幹細胞加工製品 

（エ）動物人工多能性細胞加工製品 

ウ．遺伝子治療用製品 

（ア）プラスミドベクター製品 

（イ）ウイルスベクター製品 

（ウ）遺伝子発現治療製品 

 

２． 第２条（定義）関係 

 

（１） 「製品」とは、製造所の製造工程を経た物（製造の中間工程で造られたものであ

って、以後の製造工程を経ることによって製品となるもの（以下、「中間製品」とい

う。）を含む。以下同じ。）をいうものであること。 

 

（２） 「資材」とは、製品の容器、被包及び表示物（添付文書を含む。以下同じ。）をい

うものであること。このうち「被包」とは包装材料を意味するものであって、梱包

材料はこれに含まれないこと。「表示物」とはいわゆるラベル及び添付文書をいうも

のであること。 

 

（３） 「ロット」とは、一の製造期間内に一連の製造工程により均質性を有するように

製造された製品及び原料の一群をいうものであること。このうち「原料」とは、再

生医療等製品に係る製品の製造に用いられる物（資材及び中間製品を除く。製品に
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含有されないものを含む。）をいうものであること。 

 

（４） 「管理単位」とは、同一性が確認された資材の一群をいうものであること。 

 

（５） 「バリデーション」とは、製造所の構造設備並びに手順、工程その他の製造管理

及び品質管理の方法（以下「製造手順等」という。）が期待される結果を与えること

を検証し、これを文書とすることをいうものであること。 

 

（６） 「ベリフィケーション」とは、製造手順が期待される結果を与えたことを確認し、

これを文書とすることをいうものであること。 

 

（７） 「清浄度管理区域」とは、製造作業を行う場所（以下「作業所」という。）のうち、

製品等（無菌操作により取り扱う必要のあるものを除く。）の調製作業を行う場所及

び滅菌される前の容器等が作業所内の空気に触れる場所をいうものであること。こ

こでいう「作業所」には、例えば、試験検査室、製造作業の現場に直結している事

務室等が含まれること。また、「調製作業」とは、秤量作業、調液作業、培養作業、

精製作業、充塡作業、閉塞作業等のうち、製品等が作業所内の空気に触れる作業を

いうものであること。 

 

（８） 「無菌操作等区域」とは、作業所のうち、無菌操作により取り扱う必要のある製

品等の調製作業を行う場所、滅菌された容器等が作業所内の空気に触れる場所及び

無菌試験等の無菌操作を行う場所をいうものであること。 

 

（９） 「ドナー」とは、再生医療等製品の原料となる細胞又は組織を提供する人（臓器

の移植に関する法律（平成９年法律第 104 号）第６条第２項に規定する脳死した者

の身体に係るものを除く。）をいうものであること。 

 

（10） 「ドナー動物」とは、再生医療等製品の原料となる細胞又は組織を提供する動物

をいうものであること。 

 

（11） 「品質リスクマネジメント」とは、製品の初期開発から製造販売が終了するまで

の全ての過程において製品の品質に対するリスク（以下「品質リスク」という。）に

ついて適切な手続に従い評価、管理等を行うことをいうものであること。 

 

（12） 「照査」とは、設定された目標を達成する上での妥当性及び有効性を判定するこ

とをいうものであること。 
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（13） このほか、この省令における用語の意味は次によること。 

「計器の校正」とは、必要とされる精度を考慮し、適切な標準器、標準試料等を

用いて計器の表す値と真の値との関係を求めることをいうものであること。 

 

３． 第３条（適用の範囲）関係 

 

（１） 第１項は、再生医療等製品の製造販売承認の要件として、再生医療等製品製造販

売業者又は選任外国製造再生医療等製品製造販売業者が、製造業者等に、製造所に

おける製造管理及び品質管理をこの省令の規定に基づき行わせなければならないこ

とを規定したものであること。 

 

（２） 第２項は、再生医療等製品に係る製品の製造業者等が、この省令の規定に基づき、

施行規則第137条の58に規定する製造所における製品の製造管理及び品質管理を行

わなければならないことを規定したものであること。 

 

（３）第３項は、法第 80条第３項の輸出用の再生医療等製品に係る製品の製造業者が、こ

の省令の規定に基づき、製造所における製造管理及び品質管理を行わなければなら

ないことを規定したものであること。 

 

４． 第４条（品質リスクマネジメント）関係 

 

（１） この条は、製造業者等が、製造管理及び品質管理を行うに当たって、品質リスク

マネジメントの活用を考慮することを規定したものであること。 

 

（２） 品質リスクマネジメントについては、再生医療等製品に係る製品の適正な製造管

理及び品質管理を構成する一要素として、品質リスクの特定、分析、評価、低減等

において主体的に活用することを考慮すること。 

 

（３） 品質リスクマネジメントの方法論、用途等としては、「品質リスクマネジメントに

関するガイドライン」（平成 18年９月１日付け薬食審査発第 0901004 号及び薬食監

麻発第 0901005 号）に示されたもの等が参考になるものであること。 

 

５． 第５条（製造部門及び品質部門）関係 

 

（１） この条は、製造業者等が、製造所ごとに、法第 23条の 34 第３項に規定する再生
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医療等製品製造管理者（再生医療等製品外国製造業者にあっては、法第 23 条の 24

第１項の規定により認定を受けた製造所の責任者又は当該再生医療等製品外国製造

業者があらかじめ指定した者）（以下「製造管理者」と総称する。）の監督の下に、

製造部門及び品質部門を置かなければならないことを規定したものであること。 

 

（２） 品質部門は、製造部門から独立していなければならないものであること。なお、

製造管理者は、製造部門の責任者を兼務してはならないが、業務に支障がない場合

には、品質部門の責任者を兼務しても差し支えないこと。 

 

（３） 包装等区分製造所のうち、専ら同一製造業者等の再生医療等製品に係る製品等又

は資材の保管のみを行う製造所における品質管理に係る業務については、業務に支

障がない場合に限り、当該製品の製造等を行う同一製造業者等の他の製造所の品質

部門が実施することでも差し支えないこと。 

 

６． 第６条（製造管理者）関係 

 

（１） この条は、製造管理者が行わなければならない業務について規定したものである

こと。 

 

（２） 第１項第１号中の「製造管理及び品質管理に係る業務（以下「製造・品質管理業

務」という。）を統括し」とは、製造管理者が、製造・品質管理業務に関して最終的

な権限と責任を有し、当該業務を管理監督することをいうものであること。 

 

（３）第２項の「支障を生ずることがないようにしなければならない」とは、製造業者等

が製造管理者の業務を妨げてはならないことはもとより、製造管理者が業務を遂行

するに当たって必要な支援を行わなければならないことを求めているものであるこ

と。当該支援には、品質リスクマネジメント、製品の品質の照査等を踏まえた製造・

品質管理業務を製造管理者が統括するに当たって必要な資源の提供その他の支援が

含まれること。その際には、「医薬品品質システムに関するガイドラインについて」

（平成 22年２月 19日薬食審査発 0219 第１号及び薬食監麻発 0219 第１号）が参考

となりうるものであること。 

 

７． 第７条（職員）関係 

 

（１） この条は、責任者の配置、人員の確保等について規定したものであること。 
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（２） 第１項の「製造・品質管理業務を適正かつ円滑に実施しうる能力を有する責任者」

とは、責任を負う業務の種類等と実務経験、教育訓練等とを照らし合わせた上でそ

の業務を適正かつ円滑に実施しうる能力を有すると製造業者等として判断した者で

あること。 

 

（３） 第３項の規定は、製造・品質管理業務を行う全ての部門等が能力を有する人員を

十分に確保していることを求めているものであること。 

 

（４） 第４項の文書により適切に定める方法としては、例えば、製造・品質管理業務に

従事する職員の責任及び権限並びに管理体制が適切に記載された組織図の策定が挙

げられること。なお、当該文書を作成したときには作成した年月日を、改訂したと

きには改訂した年月日、改訂した事項及び改訂の理由を記載すること。 

 

８． 第８条（製品標準書）関係 

  

（１） この条は、製品（中間製品を除く。）ごと、製造所ごとの製品標準書の作成及び保

管並びにその取扱いについて規定したものであること。 

 

（２） 製品標準書の内容は、当該製品に係る再生医療等製品を製造販売する製造販売業

者との取決めの内容と整合性のとれたものでなければならないこと。 

 

（３） 製品標準書に記載する事項としては、当該製造所等が行う製造工程（保管を含む。）

に係る製造・品質管理業務の適切な実施に支障がない範囲の内容が求められている

ものであり、必ずしも当該製品に係る全ての製造工程に関する内容が求められてい

るものではないこと。 

 

（４） 第１号の「製造販売承認事項」、第３号の「製造手順（第１号の事項を除く。）」及

び第６号の「その他所要の事項」とは、次の事項をいうものであること。 

ア．当該製品に係る一般的名称及び販売名 

イ．製造販売承認年月日（条件及び期限付承認が与えられている場合においては、当該

承認年月日）及び製造販売承認番号 

ウ．構成細胞又は導入遺伝子 

エ．製品等及び容器の規格及び試験検査の方法（次の事項を含む。） 

（ア）製造販売承認書又は公定書において定められている規格及び試験検査の方法に比

してより厳格な規格及びより精度の高い試験検査の方法を用いている場合におい

ては、その規格及び試験検査の方法並びにその根拠 
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（イ）製品等又は容器の規格及び試験検査の方法が製造販売承認書若しくは公定書にお

いて定められていない場合、又は定められていても実際の製造において適用するに

は必ずしも十分とはいえないものである場合において、品質管理上必要と判断され

るものとして自主的に規格及び試験検査の方法を設定したときには、当該自主規格

及び試験検査の方法並びにその根拠 

（ウ）製品等又は容器の試験検査を、外部試験検査機関等を利用して行う場合において

は、これらを利用して行う試験検査の項目並びにそれらの規格及び試験検査の方法 

オ．表示材料の規格及び印刷見本並びに包装材料の規格 

カ．原料となる細胞又は組織の輸送方法 

キ．製造方法及び製造手順（工程管理に係る試験検査の方法及び手順を含む。） 

ク．標準的仕込量及びその根拠 

ケ．原料及び中間製品の保管条件 

コ．製品（中間製品を除く。）の保管条件及び有効期間又は使用の期限（その根拠とな

った安定性試験の結果を含む。） 

サ．製品の配送方法 

シ．用法及び用量又は使用方法、効能、効果又は性能並びに使用上の注意又は取扱い上

の注意 

ス．製造販売業者との取決めの内容が分かる書類（取決めのために交わした契約書の写

し等） 

 

（５） 第２号に掲げる事項としては、生物由来原料基準（平成 15 年厚生労働省告示第

210 号。以下単に「生物由来原料基準」という。）、製造販売承認事項のうち関連事

項、改善命令を受けた場合における当該命令の内容のうち関連事項、製造販売承認

に付された条件のうち関連事項等が挙げられること。 

 

（６） 第４号の「その他の規格」とは、原料の品質を確認するために必要な基原、産地、

製造管理及び品質管理の方法等に係る事項をいうものであり、生物由来原料基準に

規定される原料に係る必要事項は、これに該当する事項として製品標準書に含めら

れるべきものであること。なお、人の血液又はこれから得られた物を有効成分とす

る再生医療等製品及びこれ以外の人の血液を原材料（製造に使用する原料又は材料

（製造工程において使用されるものを含む。以下同じ。）の由来となるものをいう。

以下同じ。）として製造される指定再生医療等製品の場合においては、原材料である

血液が採取された国の国名及び献血又は非献血の別もこれに含められるものである

（ただし、原材料である血液の由来が当該再生医療等製品及び指定再生医療等製品

を使用される者のみである場合には、この限りでない。）こと。 
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（７） 第６号の「その他所要の事項」としては、例えば、品質部門によって承認された、

原料又は資材の供給者に関する事項、想定される逸脱（ドナーの年齢、性別、既往

歴、体質等の個人差によるもの等）への対応に関する事項等が挙げられること。 

 

９． 第９条（手順書等）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、製造・品質管理業務を適正かつ円滑に実施するため、

製造所ごとに、衛生管理基準書、製造管理基準書、品質管理基準書及び手順書の作

成及び保管並びに製造所での備付けを行うことを規定したものであること。 

 

（２） 第１項の「衛生管理基準書」は、製造・品質管理業務を適切に遂行できるよう、

製造衛生に係る内容に限らず、試験検査業務（工程管理に係る試験検査業務のほか

品質管理に係る試験検査業務を含む。）等において衛生管理が必要な場合においては

その内容についても含むものであること。 

 

（３） 第１項の「職員の衛生管理」とは、職員が微生物等により製品等を汚染すること

を防止することを目的とするものであること。 

 

（４） 第１項の「構造設備の衛生管理、職員の衛生管理その他必要な事項」とは、次の

事項のうち該当するものであること。 

ア．職員の衛生管理に関する次の事項 

（ア）職員の更衣等に関する事項 

（イ）職員の健康状態の把握等に関する事項 

（ウ）手洗い方法に関する事項 

（エ）病原性を持つ微生物等による職員の感染防止措置に関する事項 

（オ）その他職員の衛生管理に必要な事項 

イ．構造設備の衛生管理に関する次の事項 

（ア）清浄を確保すべき構造設備に関する事項 

（イ）構造設備の清浄作業の間隔に関する事項 

（ウ）構造設備の清浄作業の手順に関する事項 

（エ）構造設備の清浄の確認に関する事項 

（オ）構造設備（試験検査に関するものを除く。）の微生物等による汚染の防止措置に

関する事項 

（カ）その他構造設備の衛生管理に必要な事項 

ウ．上記に掲げるもののほか、環境モニタリングに関する事項 

エ．その他衛生管理に必要な事項 
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（５） 第２項の「製造管理基準書」は、第 11 条に規定する業務を適切に遂行できる内容

のものであること。 

 

（６）第２項の「製品等の保管、製造工程の管理その他必要な事項」とは、次の事項のう

ち該当するものであること。 

ア．職員の従事制限その他作業管理に関する事項 

イ．職員の作業所又は作業管理区域への立入り制限に関する事項 

ウ．構造設備の点検整備、計器の校正等に関する事項 

エ．製造用水の管理に関する事項 

オ．清浄の程度等作業環境の管理の程度の設定及び管理に関する事項 

カ．製造用細胞株等（試験検査に用いるものを除く。）の管理に関する事項 

キ．原料となる細胞及び組織の微生物等による汚染の防止措置に関する事項 

ク．原料となる細胞及び組織の確認等（輸送の経過の確認を含む。）に関する事項 

ケ．再生医療等製品生物由来原料の記録の作成及び保管に関する事項 

コ．製品等及び資材の保管及び出納に関する事項 

サ．製品等及び資材の管理項目の設定及び管理に関する事項 

シ．工程管理のために必要な管理値の設定及び管理に関する事項 

ス．培養条件の維持に必要な措置に関する事項 

セ．細胞及び組織の混同及び交叉汚染の防止措置に関する事項 

ソ．製品等の微生物等による汚染の防止措置に関する事項 

タ．微生物等の不活化又は除去が行われていない製品等による汚染の防止措置に関する

事項 

チ．微生物等により汚染された物品等の処置に関する事項 

ツ．配送において製品の品質の確保のために必要な措置等に関する事項 

テ．製品ごとの出荷先施設名、出荷日及びロット番号又は製造番号の把握等に関する事

項 

ト．製造管理が適切に行われていることの確認及びその結果の品質部門に対する報告に

関する事項 

ナ．その他製造管理のために必要な業務に関する事項 

（ア）製造管理における混同を防止する上で必要な措置に関する事項 

（イ）ドナー動物の受入れ後の飼育管理（個体の識別管理を含む。）等に関する事項 

（ウ）事故発生時における措置に関する事項 

（エ）品質部門から報告された試験検査結果の伝達に関する事項 

 

（７） 第３項の「品質管理基準書」は、第 12 条に規定する業務を適切に遂行することが
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できる内容のものであること。 

 

（８） 第３項の「検体の採取方法、試験検査結果の判定方法その他必要な事項」とは、

次の事項のうち該当するものであること。なお、製品等又は資材の試験検査を、外

部試験検査機関等を利用して行う場合においては、検体の送付方法及び試験検査結

果の判定方法等を品質管理基準書に記載しておくこと。 

ア．製品の参考品としての保管に関する事項 

イ．試験検査に関する設備及び器具の点検整備、計器の校正等に関する事項 

ウ．試験検査用細胞株等（試験検査に用いるものに限る。）の管理に関する事項 

エ．ドナー動物の受入れ時及び受入れ後の試験検査等に関する事項 

オ．製品等及び資材の試験検査における検体の採取等に関する事項（採取場所の指定を

含む。） 

カ．検体の識別及び区分の方法に関する事項 

キ．採取した検体の試験検査に関する事項 

ク．製造工程の適切な段階で実施する、製品では実施することができない試験検査に関

する事項 

ケ．微生物等により汚染された物品等の処置に関する事項 

コ．試験検査結果の判定等に関する事項 

サ．試験検査結果の記録の作成及び保管に関する事項 

シ．その他品質管理のために必要な業務に関する事項 

（ア）品質管理における混同を防止する上で必要な措置に関する事項 

（イ）原料及び資材の供給者管理に関する事項 

（ウ）原料、市場に出荷された製品の品質に影響を及ぼすと考えられる資材等のうち、

製品の品質を確保する上で必要なものについての参考品としての保管に関する事

項 

（エ）試験検査に用いられる標準品及び試薬試液等の品質確保に関する事項 

（オ）再試験検査の実施に関する事項 

（カ）安定性モニタリングの実施に関する事項（対象とする製品等及び資材並びにその

サンプリング方法を含む。また、ロットを構成しない製品の場合を除く。） 

（キ）製品についての保存品としての保管に関する事項 

ス．試験検査を輸入先の再生医療等製品外国製造業者が行った試験検査の記録をもって

代える場合における業務に関する事項 

セ．製造に使用した再生医療等製品生物由来原料に関する記録から当該再生医療等製品

生物由来原料を使用して製造された製品に関する記録までの一連のものの保管に

関する事項 

ソ．製造部門から報告された製造管理に係る確認の結果についての確認に関する事項 
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（９） 第４項第１号の「製造所からの出荷の管理に関する手順」に関する文書は、第 13

条に規定する業務を適切に遂行できる内容のものであること。 

 

（10） 第４項第２号の「バリデーション又はベリフィケーションに関する手順」に関す

る文書（以下「バリデーション等に関する手順書」という。）は、第 14 条に規定す

る業務を適切に遂行できる内容のものであること。具体的には、本通知の「第３ バ

リデーション等基準」によること。 

 

（11） 第４項第３号の「製品の品質の照査に関する手順」に関する文書は、第 15条に規

定する業務を適切に遂行できる内容のものであること。 

 

（12） 第４項第４号の「第 16 条の変更の管理に関する手順」に関する文書は、第 16条

に規定する業務を適切に遂行できる内容のものであること。 

 

（13） 第４項第５号の「第 17 条の逸脱の管理に関する手順」に関する文書は、第 17条

に規定する業務を適切に遂行できる内容のものであること。 

 

（14） 第４項第６号の「品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順」に関

する文書は、第 18条に規定する業務を適切に遂行できる内容のものであること。 

 

（15） 第４項第７号の「回収処理に関する手順」に関する文書は、第 19条に規定する業

務を適切に遂行できる内容のものであること。 

 

（16） 第４項第８号の「自己点検に関する手順」に関する文書は、第 20条に規定する業

務を適切に遂行できる内容のものであること。 

 

（17） 第４項第９号の「教育訓練に関する手順」に関する文書は、第 21条に規定する業

務を適切に遂行できる内容のものであること。 

 

（18） 第４項第 10号の「文書及び記録の管理に関する手順」に関する文書は、第 22条

及び第 23条に規定する業務を適切に遂行できる内容のものであること。 

 

（19） 第４項第 11号の「その他製造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実施するために

必要な手順」に関する文書としては、次に掲げるものその他第１号から第 10 号に掲

げる手順に関する文書とは別に作成するべき内容のものが想定されていること。 
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製造販売業者及び製造業者等との連携に係る手順（GQP 省令第 21 条で準用する

第７条第６号イ及びロの情報の連絡の方法に係る手順並びに第 21 条で準用する第

10 条第２項第１号及び第２号の所要の措置の実施及びその結果の報告に係る手順

を含む。）に関する文書 

 

10． 第 10 条（構造設備）関係 

  

（１） この条は、製品に応じて製造所の構造設備が適合すべき要件について規定したも

のであること。 

 

（２） 必要に応じ品質リスクマネジメントの活用を考慮して、構造設備の適否を判断す

ること。 

 

（３） 製造所の構造設備は、原則として、研究部門、開発部門その他製造・品質管理業

務に関係しない部門と共用のものとしてはならないこと。ただし、汚染及び交叉汚

染並びに混同の防止、遡及可能性の確保その他構造設備を共用のものとしても差し

支えないような適切な措置が採られている場合には、この限りでない。 

 

（４） 第３号の「清浄の程度を維持管理できる構造及び設備を有すること」とは、製品

を製造する作業室又は作業管理区域において、製造工程等に応じ必要とされる清浄

の程度を維持し管理することができるような構造及び設備を有することを求めてい

るものであること。 

 

（５） 第４号イの「製品の種類、構造及び製造工程に応じ、じんあい又は微生物による

汚染を防止するのに必要な構造及び設備を有していること」とは、次のことをいう

ものであること。 

ア．製品等の秤量作業を行う作業室、じんあいが発生する調製作業等を行う作業室並び

にじんあいが発生する充塡及び閉塞作業を行う作業室には、必要に応じてじんあい

除去装置を備えるとともに、各作業室をそれぞれ専用とすること。ただし、同種類

製品（交叉汚染のリスクの適切な管理が可能な同種類の製品をいう。以下同じ。）

の製造作業の場合において、必要に応じてじんあい除去装置を備えた上で秤量作業、

調製作業等並びに充塡及び閉塞作業をそれぞれ区分された場所において行うとき

は、当該各作業を同一作業室において行っても差し支えない。 

イ．ア．の前段でいう各作業室において同種類製品ではない製品の製造作業を同時に行

う場合には、相互に他の製品を汚染し合わないための設備を有すること。 
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（６） 第４号イの「製造設備等の有する機能によりこれと同程度の効果を得られる場合」

とは、例えば、次の場合が該当するものであること。 

ア．製造設備等が閉鎖式のものであって、製造作業中における製品への汚染防止がなさ

れている場合 

イ．作業室又は製造設備等に設置した層流装置等によって製造作業中の製品への汚染防

止がなされている場合 

 

（７） 第５号の「洗浄後の容器が汚染されるおそれがない場合」としては、例えば、汚

染防止の措置を施した専用の保管箱に洗浄後の容器を収納するような場合が挙げら

れる。 

 

（８） 第６号の「ただし、当該作業室の職員以外の者による製品への汚染のおそれがな

い場合」とは、次に掲げる場合のほか、製造設備等の有する機能によって、原料の

秤量作業を行う作業室、製品等の調製作業その他製品等を交叉汚染するおそれのあ

る作業を行う各作業室並びに製品の充塡及び閉塞作業を行う作業室のそれぞれにお

いて、その職員以外の者による製品への汚染のおそれがない場合であること。 

ア．いずれも同種類製品のみを取り扱う作業室である場合 

イ．飛散し得ない又は交叉汚染し得ない状態にあるもの（例えば、内容物が飛散し得な

いような容器に入れられた後のもの、溶液になったもの等交叉汚染のおそれのない

状態になったもの）を取り扱う作業室であって、飛散し得る又は交叉汚染し得る状

態にあるものを取り扱う作業室と分離され、かつ、各作業室の空気処理システムが

別系統となっている場合 

 

（９） 第７号の「これら以外の作業室又は作業管理区域と区別され、専用であること」

とは、製品の調製作業を行う作業室並びに製品の充塡及び閉塞作業を行う作業室を、

これら以外の作業室及び作業管理区域と区別し、専用とすることを求めているもの

であること。ただし、必要に応じ品質リスクマネジメントを活用し、製品の汚染及

び交叉汚染のリスクが適切に評価され、管理されている場合においては、この限り

でないこと。 

また、調製及び充塡作業又は調製、充塡及び閉塞作業が閉鎖式設備によって一貫

して行われる場合においては、それぞれの作業を同一の作業室において行うことと

しても差し支えないこと。 

 

（10） 第８号の規定は、例えば、ペニシリン類やセファロスポリン類のように強い感作

性を有する物質を製造において取り扱う際、適切な管理によってもそれらの飛散等

により他の製品に重大な影響をおよぼすリスクが考えられる製品等を製造する場合



 

32 
 

においては、当該製品等に関連する作業室を専用とし、かつ、空気処理システムを

別系統にしなければならないということを意味しているものであること。また、感

染性を有する製品等や、例えば、ある種のステロイド剤や細胞毒性のある抗がん剤

のように強い薬理作用又は毒性を有する物質を含有する製品等を取り扱う場合にお

いて、検証された不活化工程及び清浄手順又はそのいずれかを確立し、実施しない

ときには、当該製品等を取り扱う作業室の専用化を考慮しなければならないという

ことを意味するものであること。 

 

（11） 第８号の規定は、微量で過敏症反応を示す物質又は交叉汚染することにより他の

製品に重大な影響を及ぼすおそれのある物質を含有する製品等であっても、飛散し

得ない又は交叉汚染し得ない状態にあるものには適用しないものであること。 

 

（12） 第８号に規定する製品等の関連する作業室を通した空気を大気中へ放出する場合

には、終末処理を行った後にこれを行わなければならないこと。 

 

（13） 第９号の規定は、例えば、製品の製造に必要な質及び量の水（設備及び器具並び

に容器の洗浄水を含む。）を購入する等により、製造管理及び品質管理に係る業務に

支障がなく、当該製造所等において製造しない場合においては、この限りでないこ

と。 

 

（14） 第 10 号の「異物又は微生物による蒸留水等の汚染を防止するために必要な構造」

とは、例えばパイプ等の適切な材質、形状及び傾斜構造、高温度の循環装置等をい

うものであること。また、「蒸留水等」とは、蒸留水、精製水、注射用水等のほか薬

液も含むものであること。 

 

11． 第 11 条（製造管理）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、製造部門に行わせる製造管理に係る業務について規定

したものであること。当該業務の実施に当たっては、必要に応じ品質リスクマネジ

メントの活用を考慮すること。 

 

（２） 第１項第１号の「製造指図書」は、原則としてロットごと（ロットを構成しない

製品にあっては、製造番号ごと）に発行されなければならないものであること。 

 

（３） 第１項第１号の製造指図書を作成する業務は、業務の内容を熟知した職員を責任

者として指定して当該職員に行わせるものとし、当該職員の責務等を第７条第４項
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の文書において適切に規定しておくこと。 

 

（４） 第１項第１号の「製造工程における指示事項、注意事項その他必要な事項」とは、

次の事項をいうものであること。 

ア．指図者及び指図年月日 

イ．製品の名称、構造、特性、外観及びロット番号又は製造番号 

ウ．製造を行う場所及び使用する主な構造設備（洗浄、組立て、点検、滅菌等使用に当

たって必要な手順等を含む。） 

エ．使用する原料及び資材のリスト 

オ．各製造工程における作業上の指示又は注意事項の詳細（作業開始前の確認事項、原

料の配合量又は仕込量及び添加順序、微生物等の不活化・除去、細胞又は組織の特

性等を勘案した作業の時間制限、包装及び表示の仕様等が含まれるものであるこ

と。） 

カ．各製造工程における工程管理の詳細（限度値を含む。）（例えば、製品の理論収量（理

論収量を求めるのが困難な場合には標準収量等）） 

キ．資材に関する指示又は注意事項（適切な場合には、表示資材のサンプル及び表示箇

所見本を添付すること。） 

ク．その他製造指図に必要な事項 

 

（５） 第１項第２号の規定は、製造部門内の各製造工程の作業については製造指図書に

基づいて行わなければならないことを求めているものであること。 

 

（６） 製造記録：第１項第３号の「製品の製造に関する記録」とは、いわゆる製造記録

であり、次の事項が記録されていなければならないものであること。 

ア．製品の名称及びロット番号又は製造番号 

イ．製造工程名、作業年月日（必要に応じ時刻）及び作業者名 

ウ．原料の名称、ロット番号又は製造番号、特記事項（ドナー又はドナー動物に関する

情報）及び配合量又は仕込量 

エ．資材の名称、管理番号及び出納 

オ．各製造工程における出来高量及び標準収量に対する収率 

カ．製造部門による工程管理に係る試験検査の結果及びその結果が不適であった場合に

おいて採られた措置 

キ．品質部門による試験検査の結果が不適であった場合において採られた措置 

ク．各製造工程が製造指図書に従って行われたかどうかについての確認の結果 

ケ．上記のほか、製造作業中に採られた措置 

コ．記録者名及び記録年月日 
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サ．製造又は試験検査に使用した動物の死体解剖所見 

シ．有効期間又は使用の期限の記載が義務づけられている製品の場合にあっては、最終

有効期限又は使用の期限 

ス．製造管理が適切に行われたかどうかについての製造部門による確認の結果 

セ．品質部門が出荷の可否を決定した旨 

ソ．その他製品の製造に関する記録として必要な事項 

 

（７） 原料となる細胞及び組織の確認等：第１項第４号は、資材についてロットごと（ロ

ットを構成しない原料にあっては、製造番号ごと）又は管理単位ごとにそれが適正

である旨を確認するとともに、その結果に関する記録を作成し、それを保管するこ

とを定めたものであること。原料についても同様に管理することが求められている

こと。 

 

（８） 第１項第５号の製品等及び資材について「適正に保管し、出納を行うとともに、

その記録を作成し」とは、次のことをいうものであること。 

ア．製品等及び資材については、明確に区分された場所に保管すること。 

イ．製品等及び容器（製造販売承認書又は公定書において規格及び試験検査の方法が定

められているもの）については、種類ごとに、試験検査の前後において、表示（き

わめて低い温度の条件下において保管が行われる場合には、ラベル等の当該条件へ

の適合性について検証しておくこと。）、区分等を適切に行って保管すること。また、

試験検査の結果、不適と判定されたものについては、他のものと明確に区分された

場所に保管すること。 

ウ．表示材料については、入荷の際に点検した後に保管すること。点検の結果、不適品

とされたものについては、速やかに破壊、廃棄等の措置を採ること。 

エ．表示材料については、品目別に区分して、許可のないアクセスを防止する等適切な

方法により保管し、それぞれの保管場所にその品目名を表示すること。表示材料の

払出しについては、あらかじめ定められた職員のみが行えるものとすること。 

オ．表示材料の記載事項に変更があった場合には、変更前の表示材料については速やか

に廃棄等の措置を採ること。 

カ．法に基づく記載事項が表示された容器及び被包については、上記ウ～オに準じて管

理すること。 

キ．製品等については、それぞれの保管条件に従って品質に影響のないように保管する

とともに、関係法令によって保管条件が定められている場合には当該条件に従って

保管すること。 

ク．原料の保管及び出納に関して、ロットごと（ロットを構成しない原料にあっては製

造番号ごと）及び品目ごとに記録を作成すること。 
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ケ．製品の保管及び出納に関して、ロットごと（ロットを構成しない製品にあっては製

造番号ごと）及び製品ごとに入庫年月日、入庫数量、保管中に採った措置、出荷年

月日、出荷数量及び出荷先を記載した記録を作成すること。 

コ．資材の保管及び出納に関して、管理単位ごと及び品目ごとに記録を作成すること。 

 

（９） 構造設備の衛生管理：第１項第６号の「清浄」の確保においては、次の事項に留

意すること。 

ア．一連の製造工程において作業が完了するごとに細菌、真菌及びウイルスの不活化及

び除去を行う等、不活化又は除去が行われていない製品等による汚染及び交叉汚染

を防止するために必要な措置を採ること。 

イ．除染に用いる薬剤等は微生物の抵抗性を考慮してバリデートされたものとすること。

ただし、同一種の異なる細菌株、非常に類似したウイルス等の除染を目的とした清

浄作業については、除染に用いる薬剤等に対する抵抗性が著しく異なることを示す

証拠がなければ、代表的な細菌株等を用いてバリデートすることとしても差し支え

ない。 

 

（10） 構造設備の点検整備、計器の校正等：第１項第７号は、構造設備を定期的に点検

整備するとともに、その記録を作成し、これを保管すること、及び計器の校正を適

切に行うとともに、その記録を作成し、これを保管することを定めたものであるこ

と。 

 

（11） 製造管理が適切に行われていることの確認及びその結果の品質部門に対する報

告：第１項第８号は、製造、保管及び出納並びに衛生管理に関する記録により製造

管理が適切に行われていることを確認し、その結果を品質部門に対して文書により

報告することを定めたものであること。 

 

（12） 清浄の程度等作業環境の管理の程度の設定及び管理：第１項第９号は、作業室又

は作業管理区域について、製造する製品の種類、構造、特性、製造工程及び当該作

業室又は作業管理区域で行う作業内容等に応じて、清浄の程度等作業環境の管理の

程度を適切に設定し、管理することを定めたものであること。 

 

（13） 製品等及び資材の管理項目の設定及び管理：第１項第 10号の業務その他工程管理

に係る業務の実施に当たっては、製造販売承認書に定める事項のほか、例えば次の

事項に留意すること。 

ア．管理値及びその判定基準については、開発段階において得られた情報、実績データ

等に基づいて設定すること。 
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イ．「工程管理のために必要な管理値」の種類及びその範囲は、製品の特性、製造工程

の段階、製造工程が製品の品質に影響を及ぼす程度等を勘案した上で設定するもの

であること。 

ウ．重要な工程管理に関する事項は、管理方法を含め文書化し、品質部門による承認を

得るものとすること。 

エ．検体の採取は、採取した検体と他の製品等との相互の汚染及び交叉汚染を防止し、

採取後の検体の完全性を保証するような手順によるものとすること。 

オ．通例、工程管理に係る試験検査は、規格外試験検査結果に係る調査の対象となるも

のであること。 

 

（14） 製品等の微生物等による汚染の防止措置：第１項第 11号の「必要な措置」として

は、例えば、次に掲げる措置が挙げられること。 

ア．混同、汚染及び交叉汚染を防止する観点から、原則として、同一培養装置内におい

て、異なるドナー又はドナー動物から採取した細胞又は組織を同時に取り扱わない

こと。  

イ．製品等の汚染及び交叉汚染を防止するために、遠心分離、混合等エアロゾルが発生

するおそれのある製造工程において封じ込めを行うこと。 

 

（15） 工程管理のために必要な管理値の設定及び管理：第１項第 12 号の規定に関連して、

環境モニタリングプログラムは、製品等の特性に応じた特定の微生物による汚染に

ついても把握しうる方法によるものとすること。 

 

（16） 製造用水の管理：第１項第 13 号は、製造用水については、その用途に応じ、所要

の微生物学的項目及び物理化学的項目に係る管理値を適切に定め、管理することを

定めたものであること。 

 

（17） 微生物等の不活化又は除去が行われていない製品等による汚染の防止措置：第１

項第 14 号は、製造工程において、製品等に含まれる微生物等を不活化し、又は除去

する場合においては、当該不活化又は除去が行われていない製品等による汚染を防

止するために必要な措置を採ることを定めたものであること。 

 

（18） 培養条件の維持に必要な措置：第１項第 15 号は、製造工程において、生物化学的

な技術を用いる場合においては、温度、水素イオン指数等製造工程の管理に必要な

事項について、継続的に測定を行うことを定めたものであること。 

 

（19） 第１項第 16号は、製造工程において、カラムクロマトグラフ装置等を用いる場合
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においては、微生物等による当該装置の汚染を防止するために必要な措置を採ると

ともに、必要に応じエンドトキシンの測定を行うことを定めたものであること。 

 

（20） 第１項第 17号は、製造工程において、培養槽中に連続的に培地を供給し、かつ、

連続的に培養液を排出させる培養方式を用いる場合においては、培養期間中の当該

培養槽における培養条件を維持するために必要な措置を採ることを定めたものであ

ること。 

 

（21） 微生物等により汚染された物品等の処置：第１項第 18号に規定する「物品」には、

飛沫又はエアロゾルへの暴露を通じて微生物等により汚染されているおそれのある

文書及び記録も含まれうること。 

 

（22） 製造用細胞株等の管理：第１項第 19 号に規定する「製造に使用する細胞の株」と

しては、例えば、ヒト細胞加工品又は動物細胞加工品の原料となる細胞株、遺伝子

治療用製品の原料となるプラスミドベクター又はウイルスベクターをトランスフェ

クトさせるパッケージング細胞株、フィーダー細胞として用いられる細胞株等が挙

げられること。 

 

（23） 第１項第 20号の規定は、製品の製造に使用した再生医療等製品生物由来原料が、

製品標準書に記載した製造販売承認事項や生物由来原料基準により定められた品質

に関する事項に照らして、原料となる条件を満たしていることを確認し、その結果

に係る記録を作成・保管することを求めているものであること。 

 

（24） 再生医療等製品生物由来原料の記録の作成及び保管：第１項第 21号の「当該再生

医療等製品生物由来原料の原材料（製造に使用する原料又は材料（製造工程におい

て使用されるものを含む。）の由来となるものをいう。）を採取する業者等」とは、

原材料を採取又は作製する業者、原材料から原料又は中間製品を製造する業者等（以

下「原材料採取業者等」という。）をいうものであること。 

 

（25） 第１項第 21号の「適切に保管すること」とは、記録の消去、紛失及び混同を防止

する措置を採ること、必要な記録を速やかに取り出せるよう管理すること等をいう

ものであること。 

 

（26） 第１項第 22号は、再生医療等製品生物由来原料に関する記録及び製造管理結果に

ついての品質部門への報告に関する記録を製品のロットごと（ロットを構成しない

製品にあっては、製造番号ごと）に作成し、これを保管することを定めたものであ
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ること。 

 

（27） 細胞及び組織の混同及び交叉汚染の防止措置：第１項第 23 号の規定は、細胞又は

組織の混同や細菌、真菌、ウイルス等による交叉汚染を防止するために、異なるド

ナー又はドナー動物から採取した細胞又は組織を同一の場所で同時に取り扱わない

こと、混同又は交叉汚染のリスクがある不適切な保管を行わないこと等必要な措置

を採ることを求めているものであること。このうち「交叉汚染のリスク」の判断に

おいては、細胞又は組織を受け入れるときには第１項第 24 号の細胞又は組織の受入

れ時の確認の結果に関する記録を、さらに製造所においてドナー動物の受入れ、飼

育及び採取を行うときには第１項第 31 号のドナー動物の受入れ後の飼育管理等に

関する記録を適切に活用することとし、必要な場合には隔離保管等必要な措置を採

ること。第１項第 23 号に規定する「必要な措置」としては、次に掲げる措置が挙げ

られること。 

ア．細胞若しくは組織又はドナー若しくはドナー動物を判別し、かつ、混同を確実に防

止するために適切な情報（以下「ドナー識別情報」という。）により管理すること。

ドナー識別情報は、それからはドナーの氏名、住所等の個人情報を特定できない記

号、番号等であって、混同を起こす可能性のある紛らわしいものではないこと。 

イ．製造工程にある細胞又は組織は、混同を確実に防止するために最低限度必要なドナ

ー識別情報の表示（培養容器等には直接表示すること。）がなされた状態で移動等

の取扱いを行うものとし、その他関係職員に対する教育訓練等必要な措置を採るこ

と。  

ウ．異なるドナー又はドナー動物から採取した細胞又は組織を同時に取り扱う場合にお

いては、細胞又は組織とそれに係るドナー識別情報とが常に適正な対応関係で移動

することを確保し、混同を確実に防止するために、以下に掲げる事項に留意し、必

要な措置を採ること。  

（ア）細胞又は組織の培養に係る作業を開始するに当たっては、培養装置ごと（同一培

養装置内に複数の容器がある場合にはその容器ごと）に、ドナー識別情報（必要に

応じ採取部位等の識別に係るものを含む。）を分かりやすく表示すること。この表

示については、混同の原因とならないように適切な時期に廃棄すること。 

エ．培養装置の使用に当たっては、混同を確実に防止するために必要な情報の記録を作

成し、これを保管すること。 

オ．最終製品の出庫に当たっては、その移植等を受ける患者へ当該製品が確実に提供さ

れるよう、当該患者が移植等を受ける医療機関等の出荷先施設名、診療科名、主治

医の氏名等（以下「出荷先情報」という。）の必要な情報を把握するとともに、そ

の記録を作成すること。 
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（28） 第１項第 24 号の規定は、ヒト又は動物の細胞又は組織（使用実績があり、特性解

析がなされたセルバンクを出発基剤として培養により生産されるものを除く。）を原

料として受け入れる場合において、生物由来原料基準に規定された記録等に記載さ

れた所定事項に関する記録により、当該製品の製品標準書に照らして当該原料が適

切なものであることを確認するとともに、その確認の結果に関する記録を作成し、

これを保管することを求めているものであること。 

 

（29） 第１項第 24 号イの「当該細胞又は組織を採取した施設」とは、ドナーから細胞若

しくは組織を採取した医療施設等又はドナー動物から細胞若しくは組織を採取した

施設を指すものであること。 

当該事項に関する記録により確認を行うに当たっては、生物由来原料基準の「第

３ ヒト由来原料総則」の「１ ヒト細胞組織原料基準」（１）及び「第４ 動物

由来原料総則」の「２ 動物細胞組織原料基準」（１）において、ヒト細胞組織原

料等及び動物細胞組織原料等は、「採取にあたって必要な衛生管理を行うために十

分な人員及び設備を有する施設で採取されたものでなければならない。」と規定さ

れていることに留意すること。 

 

（30）  第１項第 24 号ハに規定する事項に関する記録により確認を行うに当たっては、

生物由来原料基準の「第３ ヒト由来原料総則」の「１ ヒト細胞組織原料基準」

（３）及びその運用通知等におけるドナー適格性に係る規定に留意すること。 

 

（31） 第１項第 24号ニに規定する事項に関する記録により確認を行うに当たっては、生

物由来原料基準の「第４ 動物由来原料総則」の「２ 動物細胞組織原料基準」（３）

及びその運用通知等におけるドナー動物適格性に係る規定に留意すること。 

 

（32） 第１項第 24号ホに規定する事項に関する記録により確認を行うに当たっては、生

物由来原料基準の「第３ ヒト由来原料総則」の「１ ヒト細胞組織原料基準」（２）

及び「第４ 動物由来原料総則」の「２ 動物細胞組織原料基準」（２）並びにそれ

らの運用通知等におけるヒト細胞組織原料等又は動物細胞組織原料等の採取時の措

置に係る規定に留意すること。 

 

（33） 第１項第 24号ヘに規定する「当該細胞又は組織の輸送の経過」に関する記録は、

細胞又は組織の受入れまでの輸送の過程において、運搬容器、運搬手順（温度管理、

輸送時間管理等を含む。）等輸送条件が遵守されていることを確認できるものである

こと。 
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（34） 第１項第 24号トに規定する「製品の品質の確保に関し必要な事項」に関する記録

としては、例えば、次に掲げる記録が挙げられること。 

ア．ドナーに関する識別番号に関する記録 

イ．生物由来原料基準の「第４ 動物由来原料総則」の「１ 反芻動物由来原料基準」

（２）の必要な事項（次に掲げる事項を含む。）に関する記録 

（ア）原産国 

（イ）原材料を作製した年月日 

（ウ）原材料の由来となる反芻動物の飼育又はと畜の状況 

（エ）原材料について伝達性海綿状脳症を防止するための処理及び作業の経過 

（オ）原材料のロット番号 

ウ．動物細胞組織原料等のロット番号その他生物由来原料基準の「第４ 動物由来原料

総則」の「２ 動物細胞組織原料基準」（５）の必要な事項に関する記録 

エ．製造に使用する試薬についての試験検査結果に関する記録 

 

（35） 原料となる細胞及び組織の微生物等による汚染の防止措置：第１項第 25 号に規定

する「採取の過程における微生物等による汚染を防止するために必要な措置」とは、

生物由来原料基準の「第４ 動物由来原料総則」において反芻動物由来原料等及び

動物細胞組織原料等の採取に当たって採ることとされている措置をいうものである

こと。 

 

（36） 製品ごとの出荷先施設名、出荷日及びロット又は製造番号の把握等：第１項第 26

号の規定は、患者等に有害事象が起きた場合及び製品に問題が生じた場合において

安全性確保上必要な情報を得るために、製品ごとに出荷施設名、出荷日及びロット

ごと（ロットを構成しない製品にあっては、製造番号ごと。以下この項において同

じ。）を把握し、その記録を製造する製品のロットごとに保管することを求めている

ものであること。原料についても同様に管理することが求められていること。 

 

（37） 配送において製品の品質の確保のために必要な措置等：第１項第 27 号に規定する

「配送について、製品の品質の確保のために必要な措置」としては、例えば、製品

の配送の過程において、運搬容器、運搬手順（温度管理、輸送時間管理等を含む。）

等配送条件が遵守され、製造販売承認書に規定された保管条件が維持されているこ

とを確認することが挙げられること。 

 

（38） 第１項第 28号は、原料となる細胞及び組織の受入れ時確認結果及び採取過程汚染

防止措置、製品の出荷先施設名等、並びに配送における製品等の品質確保措置の記

録をロットごと（ロットを構成しない製品等にあっては、製造番号ごと）に作成し、
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これを保管することを定めたものであること。 

 

（39） 第１項第 29号は、作業所に立ち入る者（職員以外の者を含む。）の立入り制限、

更衣管理、健康管理その他製品の汚染及び交叉汚染を防止する上で必要な衛生管理

を行うことを求めているものであること。 

 

（40） 第１項第 29号ハの「厳重な手順」としては、例えば、病原体による感染のおそれ

のある職員に、適切なワクチンの接種等を受けさせ、必要な場合においては、定期

的な検査を受けさせるほか、ワクチンの追加接種を受けさせる等の適切な感染防御

措置等を講じる手順が挙げられること。特に、異なるドナー又はドナー動物から採

取した細胞又は組織を同時に取り扱う場合において混同を確実に防止するために、

培養装置又はその作業室等について、鍵、暗証番号等の手段により限定された職員

だけが取り扱うことができるものとすること。 

 

（41） ヒトの細胞又は組織を原料とする製品を製造する場合においては、職員に必要に

応じてＢ型肝炎ワクチンの接種等を受けさせること。 

 

（42） 第１項第 29号ハに掲げる作業に従事する職員は、汚染又は交叉汚染のリスクが高

い作業（シードロット又はセルバンクの確立作業を含む。）を行う作業室及び作業管

理区域に立入りさせないようにすること。 

 

（43） 職員の従事制限その他作業管理：第１項第 29号ニの規定は、製造工程以外（試験

検査に係る工程を含む。）において使用する動物の管理に係る作業に従事する職員を

介した製造工程の汚染又は交叉汚染の防止を求めているものであること。 

 

（44） 職員の衛生管理：第１項第 30 号は、清浄度管理区域又は無菌操作等区域で作業す

る職員の衛生管理を行うことを定めたものであること。 

 

（45） 第１項第 30号ホに規定する職員の従事制限に関し、一般的に、一日の作業におい

て、細胞又は組織、微生物等に暴露される作業に従事した職員は、その作業室から、

異なる細胞又は組織を取り扱う作業室、不活化後の製品を取り扱う作業室、他の製

品の製造に係る作業室又は作業管理区域等へ移動しないようにする必要があること。

なお、そのような移動が不可避である場合においては、品質リスクマネジメントを

活用し、汚染及び交叉汚染の防止対策を採ること。 

 

（46） その他製造管理のために必要な業務：第１項第 31号の「その他製造管理のために
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必要な業務」とは、例えば、次の業務をいうものであること。 

ア．製造管理における混同を防止する上で必要な措置を採ること。例えば、製造作業の

開始前には、この「措置」としては、例えば、製造管理に係る作業の開始に当たっ

て、当該作業に必要とされない製品等、資材、文書、記録等が存在しないことを保

証するための措置が挙げられる。 

イ．ドナー動物の受入れ後の飼育管理等に関する記録を作成し、これを保管すること。

ここでいう「ドナー動物の受入れ後の飼育管理等に関する記録」とは、生物由来原

料基準の「第４ 動物由来原料総則」において、動物細胞組織原料等を提供するに

つき十分な適格性を有するかどうかを判定する上で必要な情報並びに反芻動物由

来原料及び動物細胞組織原料等の品質及び安全性の確保上必要な情報のうち、飼育

管理及びと畜に係る情報に関する記録のほか、ドナー動物の個体識別管理及び異常

の有無の観察、異常動物の隔離、異常動物に接触した動物の継続使用可否の判断等

に関する記録をいうものであること。なお、ドナー動物から原料となる細胞又は組

織を採取する過程における、微生物等による汚染を防止するために必要な措置に関

しては、第１項第 25 号の規定を参照すること。 

ウ．事故が発生した場合には、製品の製造管理上必要な措置を採ること。例えばヒト（自

己）細胞加工製品に係る製品の製造ロス等あらゆるリスクを想定し、リスクマネジ

メントの活用を考慮しつつ、適切な処置についてあらかじめ定めておくこと。 

エ．品質部門から報告された製品等及び資材の試験検査の結果を製造部門の関係部署に

伝達すること。 

 

（47） 第２項の規定は、製品の製造にあっては、製品等又は資材に何らかの問題が発見

された場合及び製品を原因とする感染症が万一発生した場合において、直ちに当該

製品の特定や原因の調査を可能とするために、原材料の採取から、製品等に接触し

た物の取扱い、製品の製造所からの出荷までの全ての段階に関する記録を追跡でき

るように管理させることを求めているものであること。 

 

12． 第 12 条（品質管理）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、品質部門に行わせる品質管理に係る業務について規定

したものであること。当該業務の実施に当たっては、必要に応じ品質リスクマネジ

メントの活用を考慮すること。 

 

（２） 製品の参考品としての保管：第１項に規定する参考品の保管は次によるものであ

ること。 
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ア．ここでいう「参考品」とは、市場に出荷後の再生医療等製品に不具合が見出された

場合等将来において製品の品質を確認する必要が生じる場合に備えるために、所定

の試験検査（採取容量試験を除く。）一通りを二回以上実施できる量（無菌試験、

エンドトキシン試験及びマイコプラズマ否定試験に関しては適切に試験検査を行

うことができる量）の製品（GQP 省令第 21 条で準用する第９条第２項の市場への

出荷の可否の決定に供されるもの（以下「最終製品」という。）に限る。）を、適切

な保管条件の下で保管するものであること。なお、有効期間に１年を加算した期間

を経過した後の製品等の参考品の保管に係る「所定の試験検査に必要な量の二倍以

上の量」とは、ウイルス等感染症の原因究明等に係る試験検査に必要な量の２倍以

上の量をいうものであること。 

イ．感染症に関連するウイルス、異常プリオン、未知物質等をより高感度に検出するた

めに、適切な段階での中間製品等を参考品保管の対象とすることを考慮する必要が

ある場合もあり得ること。 

ウ．ロットを構成しない指定再生医療等製品に係る製品にあっては、再生医療等製品生

物由来原料と製品が一対一で対応する場合においては製品の製造番号ごとに、１ロ

ットの再生医療等製品生物由来原料を複数の製品に使用している場合においては

当該再生医療等製品生物由来原料のロットごとに、ウイルス等感染症の原因究明等

に係る試験検査に必要な量の２倍以上の量（ただし、量の確保が困難な場合には適

当量）の再生医療等製品生物由来原料を参考品として製造業者等自らが保管し、又

は原材料採取業者等に保管させること。原材料採取業者等に保管を行わせる場合に

おいては、保管する量及び保管条件等について取決めを行った上で適切に行わせる

こと。 

 

（３） 第１項の「所定の試験検査」とは、製品標準書に記載された試験検査のことをい

う。また、「適切な保管条件」とは、原則として当該製品に係る再生医療等製品の市

場に出荷されるものの形態（製品が大容量に及ぶ等のやむを得ない場合においては

市場に出荷されるものと同等の機能の包装を施した形態）で通常の流通下における

保存条件も勘案した適切な条件をいうものであること。 

 

（４） 第１項の「原材料採取業者等」とは、原材料を採取又は作製する業者、原材料か

ら原料・中間製品を製造する業者等をいうものであること。 

 

（５） 第１項第１号に規定する指定再生医療等製品に係る製品の参考品の保管期間は、

未知の感染症の発生を含む感染症に係る安全対策を実施する上での原因究明に供す

るため、その有効期間に 10 年を加算した期間とされているものであること。 
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（６） 第１項第２号の「適切な期間」とは、市場に出荷後の再生医療等製品に不具合が

見出された場合等将来において製品の品質を確認する必要が生じる場合に備える上

で適切な期間として製造業者等の責任において製品ごとに定めたものであること。 

 

（７）製品等及び資材の試験検査における検体の採取等：第２項第１号に規定する検体の

採取は、原則として品質部門の者が行うものであること。ただし、検体の採取を無

菌的に行うことが必要な場合、工程の状況に応じた検体の採取を行うことが必要な

場合等その他の合理的な理由がある場合には、品質部門は、その責任において、そ

の承認した適切な方法により、必要な教育訓練を受けた製造部門の者を指定して実

際の採取作業を行わせても差し支えない。検体の採取に当たっては、次の事項に留

意すること。 

ア．採取する検体がそのロット又は管理単位を代表するものとなるようすること。 

イ．採取の対象となる容器の数、対象容器中の採取箇所及び各容器からの採取量につい

ては、製品の品質に及ぼすリスク及び製品の特性を考慮して定めること。 

ウ．採取の対象となる容器の数及び採取検体の数（サンプルサイズ）は、採取する製品

等及び資材の重要度及び均質性、当該供給者が過去に供給した原料及び資材の品質

に係る履歴、適正な試験検査に必要な量を基に定めるものであること。 

エ．検体の採取は、あらかじめ定められた場所において、採取した製品等及び資材の汚

染並びに他の製品等及び資材その他の物との交叉汚染を防止するような手順によ

り行うものとすること。 

オ．採取の対象となった容器は、慎重に開封を行うものとし、検体の採取の後は直ちに

封をするものとすること。 

カ．検体が採取された製品等及び資材の容器は、検体が採取された旨を表示するものと

すること。 

 

（８） ドナーへの侵襲性が高く採取可能な検体が少ない場合その他必要な検体採取が困

難な場合においては、採取した検体を増殖して試験検査を行うこと、又は当該検体

に係るロット番号又は製造番号の製品の品質管理に係る試験検査（バリデートされ

た工程管理に係る試験検査に代えることができる。）での確認に代えることとしても

差し支えないこと。 

 

（９） 第２項第１号に規定する検体の採取の記録（検体採取記録）は、次の事項が記載

されているものであること。ただし、それらの事項が試験検査記録に記載されてい

る場合には、検体の採取の記録を別に作成する必要はないこと。 

ア．検体名 

イ．ロット番号若しくは製造番号又は管理番号 
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ウ．検体採取年月日及び採取した者の氏名 

 

（10） 第２項第２号の試験検査の記録（試験検査記録）は、次の事項が記載されていな

ければならないものであること。 

ア．検体名 

イ．ロット番号若しくは製造番号又は管理番号 

ウ．試験検査項目、試験検査実施年月日、試験検査を行った者の氏名及び試験検査の結

果 

エ．試験検査の結果の判定の内容、判定をした年月日及び判定を行った者の氏名 

上記の試験検査記録は、外部試験検査機関等を利用して試験検査を行う場合にお

いても、当該試験検査に係る製品の製造作業を行う製造所において作成しなければ

ならないものであること。この場合において、「試験検査を行った者の氏名」に関

してはそれに代えて「外部試験検査機関等の名称」を記載するようにし、「試験検

査実施年月日」及び「判定をした年月日」に関してはそれらに加えて「試験検査依

頼年月日」及び「試験検査結果の受理年月日」を併記するようにすること。 

 

（11） 第２項第２号の「当該製造業者等の他の試験検査設備又は他の試験検査機関を利

用して自己の責任において行う試験検査」を行うこととは、当該製造業者等の職員

に外部試験検査機関等を利用して試験検査を行わせること又は当該製造業者等の自

己の責任で外部試験検査機関等に試験検査を依頼しその結果を判定することを意味

するものであること。これらの方法により試験検査を行う場合においては、あらか

じめ外部試験検査機関等と、相互の連絡方法、当該試験検査の委託に関し必要な技

術的条件、検体の運搬時における品質管理の方法等必要な事項について取り決めて

おくほか、次の措置を採ること。 

ア．品質部門において、製品等又は資材ごとに試験検査依頼品目・製品リスト（様式第

３-３-１又は様式第３-３-２）を作成し、保存すること。なお、当該リストの記載

事項に変更があったときには、その都度修正すること。 

イ．試験検査依頼に際しては、試験検査依頼書（様式第３-３-３）とともに検体の規格

及び試験検査の方法に関する情報を提供し、必要な量の検体を送付すること。なお、

送付する検体については、次の事項を表示すること。 

（ア）検体名 

（イ）ロット番号若しくは製造番号又は管理番号 

（ウ）製造所の名称 

（エ）保管上の注意事項 

（オ）その他必要な事項 
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（12） 製品等の無菌化が困難な場合においては、培地、添加成分（血清、成長因子、抗

生物質等）その他原料について、微生物等又は他の細胞若しくは組織の混入がない

ことの確認その他製品等の汚染及び交叉汚染の防止に必要な措置を採ること。 

  

（13） 試験検査に関する設備及び器具の点検整備、計器の校正等：第２項第３号は、試

験検査に関する設備及び器具の定期的な点検整備等並びに試験検査に関する計器の

校正等について定めたものであること。 

 

（14） 試験検査結果の判定等：第２項第４号は、試験検査の結果の判定及びその結果の

製造部門への文書報告について定めたものであること。 

原料の試験検査が長い日数を要するものである場合において、次の条件を満たし

ているときには、品質部門が当該試験検査の結果を文書で製造部門に報告すること

を待たずに、当該原料を製造に用いることとしても差し支えないこと。 

ア．品質リスクマネジメントを活用し、不適合のおそれのある原料を使用することに伴

う品質リスク（他のロット等に波及する品質リスクを含む。）が適切に評価され、

管理されていること。 

イ．品質部門は、当該試験検査の結果が適合であると判定することをもって、第 13条

の規定に基づく出荷の可否を決定するものであることが、手順書等に規定されてい

ること。 

 

（15） 検体の識別及び区分の方法：第２項第５号は、検体の混同及び交叉汚染を防止す

るために、検体を適切な識別表示により区分することを定めたものであること。 

 

（16） 製造工程の適切な段階で実施する、製品では実施することができない試験検査：

第２項第６号は、品質管理上重要であり、かつ、製品では実施することができない

試験検査について、製造工程の適切な段階で実施することを定めたものであること。 

 

（17） 微生物等により汚染された物品等の処置：第２項第７号は、試験検査の過程にお

いて微生物等により汚染された全ての物品等を保健衛生上の支障が生ずるおそれの

ないように処置することを定めたものであること。 

 

（18） 試験検査用細胞株等の管理：第２項第８号は、試験検査に用いる細胞株等に関す

る記録の作成及び保管について定めたものであること。 

 

（19） 試験検査結果の記録の作成及び保管：第２項第９号は、試験検査結果の記録を、

製造する製品のロットごと（ロットを構成しない製品にあっては、製造番号ごと）
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に作成し、これを保管することを定めたものであること。 

 

（20） ドナー動物の受入れ時及び受入れ後の試験検査等：第２項第 10号及び第 11 号は、

ドナー動物の受入れ時及び受入れ後の試験検査並びにその業務の記録等について定

めたものであること。第２項第 10号でいう「ドナー動物の受入れ時及び受入れ後の

試験検査」とは、生物由来原料基準の「第４ 動物由来原料総則」に規定されてい

る動物細胞組織原料等の品質及び安全性の確保上必要な情報を提供するものである

こと。 

 

（21） その他品質管理のために必要な業務：第２項第 12号の「その他品質管理のために

必要な業務」とは、例えば、次の業務をいうものであること。 

ア．第２項第５号に掲げる業務上の措置のほか、品質管理における混同を防止する上で

必要な措置を採ること。この「措置」としては、例えば、品質管理に係る作業の開

始に当たって、当該作業に必要とされない製品等、資材、文書、記録等が存在しな

いことを保証するための措置が挙げられる。 

イ．原料及び資材の供給者管理 

原料又は資材の供給者について次のような管理を行うこと。なお、「供給者」と

は、原料及び資材の製造業者、代理店、仲介業者、貿易業者、流通業者等を総称す

るものであり、例えばドナーから細胞若しくは組織を採取した医療施設等も含まれ

るものであるが、ここでは適切な情報が得られる供給者との取決めが求められてお

り、全ての供給者との取決めは必ずしも求められていないこと。なお、原料又は資

材の製造を行っている者からは特定のロットに対する情報が伝達され難い場合に

は、流通の実態を勘案し、代理店等との取決めを行う等適切な情報が得られるよう

にすること。 

（ア）原料及び資材については、品質部門によって承認された供給者から購入するとと

もに、あらかじめ定められた規格に適合するものであることを確認した上で受け入

れることとし、それらについて製品標準書等に記載しておくこと。 

（イ）重要な原料及び資材に関しては、供給者との間で製造及び品質に関する取決めを

行うこと。 

（ウ）供給者と取り決めた内容に従って製造及び品質の管理がなされていることを品質

リスクに応じて適切に確認すること。 

このうち「品質リスクに応じて適切に確認する」とは、初回の確認のほか、その

原料及び資材が製品の品質に及ぼす影響の程度、製品の品質の照査における原料及

び資材に関する照査結果、変更管理や逸脱管理の状況に応じて継続的に確認するこ

とをいうものであること。 

ウ．原料及び資材に係る参考品の保管 
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第１項では最終製品の「参考品」保管が求められているが、原料及び市場に出荷

された製品の品質に影響を及ぼすと考えられる資材のうち、製品の品質を確保する

上で必要なものについての参考品保管も求められること。参考品として保管すべき

原料及び資材については、品質リスクを考慮し、製造業者等が自らの責任において

決定し、その保管条件、保管数等について製品標準書等に記載しておくこと。 

例えば、安定化剤として用いられるヒト血清アルブミン等の再生医療等製品生物

由来原料を参考品保管の対象とするか否かの決定に当たっては、未知の感染症等の

安全対策の観点からの重要性を考慮すること。 

具体的な例として、細胞培養において血清等が使用される場合において、培養細

胞でのウイルス感染のモニター、患者レベルでのウイルス性疾患の発症に対するモ

ニター、異種血清成分に対する抗体産生等の調査のために使用した血清の一部を参

考品として保管することが挙げられること。 

感染症に関連するウイルスや異常プリオン、未知物質等をより高感度に検出する

ために、適切な段階での中間製品を参考品保管の対象とすることを考慮する必要が

ある場合もあり得ること。なお、製造工程において使用される溶媒、ガス及び水に

ついては参考品保管の対象とすることを要しない。 

「品質に影響を及ぼすと考えられる資材」としては、例えば、品質確保のために

必要な製品に直接接触する包装資材、直接接触しなくても水分、酸素等の透過を防

止し内容物を保護する包装資材、表示材料等が挙げられること。 

エ．試験検査に用いる標準品及び試薬試液等の品質確保 

オ．再試験検査の実施 

規格外の試験検査結果が得られた場合における試験検査室での過誤等の有無に

関する初期調査、同一検体を用いた追加試験検査、採取方法や採取した検体に問題

があったときの検体の再採取及び再試験検査等、不適切な再試験検査を防止する上

で必要な措置を採ること。 

カ．安定性モニタリング（ロットを構成しない製品の場合を除く。） 

（ア）製造業者等は、製造した最終製品が定められた保管条件下で、有効期間又は使用

の期限にわたり、保存により影響を受け易い測定項目及び品質、安全性又は有効性

に影響を与えるような測定項目が規格内に留まっており、また留まり続けることが

期待できることを、適切な継続的プログラムに従った安定性モニタリングによって

監視し、その結果を記録し保管する必要があること。 

「保存により影響を受け易い測定項目及び品質、安全性又は有効性に影響を与え

るような測定項目」とは、例えば細胞の生存率、力価等といった測定項目のうち、

研究開発段階における設計及び試作検討、安定性試験結果等から得られた知見を基

に選定された、温度、湿度その他保管条件の影響を受けやすい項目をいうものであ

ること。 
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なお、重金属、ヒ素等明らかに経時変化がないと考えられる測定項目については

省略しても差し支えないこと。 

（イ）製造業者等は、安定性モニタリングの対象とする製品及びロットを自らの責任に

おいて選択し、その必要量を採取しておくこと。 

毎年製造される製品に関しては、少なくとも１ロット（その年に製造がない場合

を除く。）又は一の製造番号に係る製品を安定性モニタリングの対象とすること。

また、安定性に影響を及ぼす一時的な変更や逸脱処理がなされたロットについても

対象とすること。 

キ．最終製品に係る保存品の保管 

最終製品（ロットを構成しない製品を除く。）に関しては、参考品のほかに保存

品を参考品と同期間保管すること。なお、「保存品」とは、市場にある製品との同

一性を確認するためのサンプルであり、最終製品から採取したものであること。保

存品の包装形態及び保管条件が参考品のそれと同等である場合には、保存品を参考

品と区別して保管する必要はない。 

 

（22） 第３項は、相互承認協定を締結している国等からの輸入に関する特例について規

定したものであること。 

 

（23） 第３項の「輸入先国における製造管理及び品質管理に関する基準並びにこれらの

基準に対する適合性の評価に関する手続きが我が国のものと同等であると認められ

る場合」とは、相互承認協定を締結している国等における、当該協定が適用される

製造を指すものであること。 

 

（24） 第３項の「輸入先の再生医療等製品外国製造業者が行った試験検査の記録を確認

することをもって代えることができる。」の運用に当たっては、外観検査等によって、

当該製品の品質に疑義が生じた場合においては、必要な試験検査を第１項第２号の

規定に基づき実施する必要があることに留意すること。 

 

（25） 第３項第１号の「定期的に確認」を行うに当たっては、輸入先国政府が行う適合

性調査の頻度を考慮して、最新の適合性調査の結果を踏まえた確認を行うようにす

ること。 

 

（26） 第３項第４号の「試験検査の記録」は、次の事項が記載されていなければならな

いものであること。 

ア．検体名 

イ．ロット番号若しくは製造番号又は管理番号 
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ウ．試験検査項目、試験検査実施年月日及び試験検査の結果 

エ．試験検査の結果の判定の内容、判定をした年月日及び判定を行った者の氏名 

 

（27） 第３項第４号の「試験検査の記録を確認する」とは、試験検査記録から当該製品

に係る試験検査が適正であることについて確認することをいうものであること。 

 

（28） 第４項の規定は、製品等又は資材に何らかの問題が発見された場合及び製品を原

因とする感染症が万一発生した場合において、当該製品の特定や原因の調査を直ち

に行うことを可能とするために、再生医療等製品生物由来原料の原材料の採取から、

当該原材料を使用して製造された製品の製造所からの出荷までの全ての段階におけ

る記録を追跡できるように管理することを求めているものであること。 
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様式第３-３-１ 
 

製品の試験検査依頼品目・製品リスト 
 

作成  年  月  日  
品質部門の責任者名  

 
一

連

番

号 

品名・ 
製品名 

承認 
番号 

試験検査 
機関名 

試験検査 
項目名 

試験機器

名 

備考  

(1) (2) 

    1 2 3 4 5    

    1 2 3 4 5    

    1 2 3 4 5    

    1 2 3 4 5    

    1 2 3 4 5    

 (注) 
１．試験検査機関等が二以上あるときは、同欄に「別紙のとおり」と記載し、

別紙を添付すること。 
２．「試験検査項目名」欄の番号は、１確認試験、２純度試験、３定量試験、４

動物を用いる試験検査、５その他、とし、試験検査依頼項目を〇で囲み、そ

れに使用する機器の名称を「試験機器名」欄に記載すること。なお、「試験検

査項目名」欄の５を〇で囲んだ場合においては「備考（１）」欄にその試験検

査項目を記すこと。 
３．内容に変更のあった場合においては、その都度修正をし、その年月日を「備

考（２）」欄に記載すること。 
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様式第３-３-２ 
 

原料・資材の試験検査依頼品目リスト 
 

作成  年  月  日  
品質部門の責任者名  

 

一連番号 品目名 試験検査機関名 備考 

    

    

    

    

    

(注) 
１．原料、資材ごとに作成すること。 
２．試験検査機関等が二以上あるときは、同欄に「別紙のとおり」と記載し、

別紙を添付すること。 
３．内容に変更のあった場合においては、その都度修正し、その年月日を「備

考」欄に記載すること。 
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様式第３-３-３ 
 

試験検査依頼書 
 

年  月  日  
 
               殿 
 

製造所名 
所在地 
品質部門の責任者名（押印又は署名） 

 
下記事項の試験検査を依頼します。 

 

検体名 
ロット番号 

試験検査項目 保管上の注意事項 
数量 

 
 

  
 

 
 

  
 

 
 

  
 

 
 

  
 

 
 

  
 

(注) 
当該様式とともに、規格及び試験検査の方法並びに必要な量の検体を送付する

こと。 
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13． 第 13 条（製造所からの出荷の管理）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、品質部門に、製造管理及び品質管理の結果を適正に評

価し、製品の製造所からの出荷の可否を決定する業務を行わせなければならないこ

とを規定したものであること。当該業務の実施に当たっては、必要に応じ品質リス

クマネジメントの活用を考慮すること。 

 

（２） 製造所からの製品の出庫については、試験検査の結果が判明し、出荷の可否の決

定をした後に行うことが原則であるが、製造所から専ら同一製造業者等の製品等又

は資材の保管のみを行う包装等区分製造所への出庫については、試験検査の結果が

判明する前に行うことができること。この場合においては、包装等区分製造所にお

ける出荷の可否の決定の際に当該二製造所に係る試験検査結果を包括して評価する

こと。 

また、製品の有効期間又は使用の期限が短いために、無菌試験のような実施に一

定の日数を要する試験検査の結果の判明を待たずに出荷の可否の決定を行わざる

を得ない場合において、次の要件を満たすときには、例外的に、当該試験検査の結

果の判明を待たずに出荷の可否の決定を行っても差し支えないこと。 

ア．製造販売承認書においてそのような決定を行うことが認められていること。 

イ．製品の出庫後に規格外の試験検査結果が得られた場合において採るべき措置（当該

製品に係る再生医療等製品を使用する医療施設等との連絡を含む。）があらかじめ

手順書等に規定されていること。 

 

（３） 第１項の「製造管理及び品質管理の結果を適切に評価し、製品の製造所からの出

荷の可否を決定する」とは、製造（保管を含む。）された製品について、製造管理状

況及び品質管理状況を正確に把握した上で出荷の可否を決定することであり、この

決定がなされていない製品を製造業者等は出荷してはならないこと。 

 

（４） 第２項の「業務を適正かつ円滑に実施しうる能力を有する」とは、業務の内容と

実務経験及び教育訓練等とを照らし合わせた上でその業務を適正かつ円滑に実施し

うる能力を有する者であることを製造業者等として判断していることを求めている

ものであること。 

 

14． 第 14 条（バリデーション又はベリフィケーション）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、あらかじめ指定した者に、バリデーション及びベリフ

ィケーション（以下「バリデーション等」という。）に関する業務を行わせなければ
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ならないことを規定したものであること。当該業務の実施に当たっては、必要に応

じ品質リスクマネジメントを活用すること。 

 

（２） 第１項の「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち

当該業務の責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務

等については第７条第４項の文書において適切に規定しておくこと。 

 

（３） 第１項第１号のバリデーション及びベリフィケーションについては、「バリデーシ

ョン等基準」に従って行うこと。 

 

（４） 第１項第１号イの「新たに製品の製造を開始する場合」とは、当該製造所におい

てその製品の製造を初めて行おうとする場合をいうものであること。 

 

（５） 第１項第１号ロの「製品の品質に大きな影響を及ぼす変更がある場合」とは、原

料、資材、製造工程、構造設備等について、製品の品質に大きな影響を及ぼすこと

が予想される変更を行おうとする場合をいうものであること。 

 

（６） 第１項第１号ハの「その他製品の製造管理及び品質管理を適切に行うために必要

と認められる場合」とは、第１項第１号イ及びロ以外の「バリデーション等基準」

に掲げる場合が含まれるものであること。 

 

15． 第 15 条（製品の品質の照査）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、あらかじめ指定した者に、製品の品質の照査に関する

業務を行わせなければならないことを規定したものであること。当該業務の実施に

当たっては、必要に応じ品質リスクマネジメントの活用を考慮すること。 

 

（２） 製品の品質の照査は、定期的又は随時、製品の品質に関する結果、状況等につい

て照査及び分析を行うことにより、製品が適切に管理された状態で製造されている

か、又は改善の余地があるかを確認するために実施するものであること。 

 

（３） 第１項の「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち

当該業務の責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務

等については第７条第４項の文書において適切に規定しておくこと。 

 

16． 第 16 条（変更の管理）関係 
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（１） この条は、製造業者等が、あらかじめ指定した者に、変更の管理に関する業務を

行わせなければならないことを規定したものであること。当該業務の実施に当たっ

ては、必要に応じ品質リスクマネジメントの活用を考慮すること。 

 

（２） この条の規定は、製造所の構造設備並びに手順、工程その他の製造管理及び品質

管理の方法に係る、製品の品質に影響を及ぼすおそれのある変更の全てに適用され

るものであること。 

 

（３） 「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員うち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等について

は第７条第４項の文書において適切に規定しておくこと。 

 

（４） 変更後に製造又は試験検査を行った最初の連続する複数のロット番号又は製造番

号の製品に関しては、当該変更による影響の程度についての評価等（必要に応じ品

質リスクマネジメントを活用し、変更時のバリデーションその他適切な方法による

こと。）を行うこと。 

 

（５） 第２号の規定は、品質部門の承認を受けた変更を行うに当たって、当該変更によ

って影響を受ける全ての文書の改訂（旧版及びその写しが使用されないようにする

ことを含む。）を確実に行い、関連する職員に適切な教育訓練を行い、その他所要の

措置を採ることによって、当該変更を適切かつ着実に実施することを求めているも

のであること。 

 

17． 第 17 条（逸脱の管理）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、あらかじめ指定した者に、製造手順等からの逸脱の管

理に関する業務を行わせなければならないことを規定したものであること。当該業

務の実施に当たっては、必要に応じ品質リスクマネジメントの活用を考慮すること。 

 

（２） この条の規定は、製造所の構造設備並びに手順、工程その他の製造管理及び品質

管理の方法からの逸脱の全てに適用されるものであること。 

 

（３） 第１項の「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち

当該業務の責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務

等については第７条第４項の文書において適切に規定しておくこと。 
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（４） 第１項第２号は、製造業者等が、製造手順等からの逸脱の発生を的確に把握した

上で、生じた逸脱が重大なものであると判断した場合（当該判断を行うに当たって

は、品質リスクマネジメントの活用を考慮すること。）において行うべき業務を規定

したものであること。 

 

（５） 第１項第２号イ、ロ及びハの規定は、「逸脱による製品の品質への評価」及び「所

要の措置」が重要な業務であることから、それらの結果及び内容について品質部門

へ報告し、その確認を受けることを求めているものであること。 

 

（６） 第２項の規定は、再生医療等製品製造管理者が第６条第１項第２号の業務を適切

に遂行することができるように、再生医療等製品製造管理者への報告を求めている

ものであること。 

 

（７） 重大なものと判断しなかった逸脱が発生した後に製造又は試験検査を行った最初

の連続する複数のロット番号又は製造番号の製品に関しては、原則として、当該逸

脱による影響の程度についての評価等（必要に応じ品質リスクマネジメントの活用

を考慮すること。）を行うこと。 

 

18． 第 18 条（品質等に関する情報及び品質不良等の処理）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、あらかじめ指定した者に、品質等に関する情報及び品

質不良等の処理に関する業務を行わせなければならないことを規定したものである

こと。当該業務の実施に当たっては、必要に応じ品質リスクマネジメントの活用を

考慮すること。 

 

（２） この条の規定は、当該製造所に起因するものでないことが明らかな場合を除き、

製品に係る全ての品質情報について適用されるものであること。 

 

（３） 第１項の「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち

当該業務の責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務

等については第７条第４項の文書において適切に規定しておくこと。 

 

（４） 第１項第２号の「当該品質情報の内容、原因究明の結果及び改善措置を記載した

記録」とは、次の事項を含むものであること。 

ア．品質情報の内容 
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（ア）品質情報対象製品の名称、構造、特性、包装形態及びロット番号又は製造番号 

（イ）品質情報に係る事項の発生年月日及び発生場所並びに申出者の住所及び氏名 

（ウ）品質情報の内容及び申出経緯 

イ．原因究明の結果 

（ア）品質情報に係る製品についての調査結果（調査した市場名、当該製品の流通状況

及び使用状況、当該製品のロット番号又は製造番号以外の製品との関連性等） 

（イ）品質情報に係る製品の参考品についての試験検査等の結果 

（ウ）品質情報に係る製品に関連する試験検査記録についての調査結果 

（エ）品質情報に係る製品に関連する製造記録、保管記録及び衛生管理記録についての

調査結果 

ウ．原因究明の結果に基づく判定 

エ．改善措置の内容 

オ．関連する製造記録の参照 

 

（５） 第１項第２号及び第３号の規定は、第１項第１号の品質情報に係る事項の原因究

明及び措置は製品の品質に重大な影響を及ぼしうる業務であるため、それらについ

ての品質部門への報告及び品質部門による確認を求めているものであること。 

 

（６） 第２項の規定は、製造管理者が第６条第１項第２号の業務を適切に遂行すること

ができるように、製造管理者への報告を求めているものであること。 

 

19． 第 19 条（回収処理）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、あらかじめ指定した者に、製品の回収処理に関する業

務を行わせなければならないことを規定したものであること。当該業務の実施に当

たっては、必要に応じ品質リスクマネジメントの活用を考慮すること。 

 

（２） 再生医療等製品の回収処理に関する業務は、その製造販売を行う製造販売業者が

GQP 省令の規定に基づき行うものであり、回収処理に関する業務に関しては、製造

業者等は製造販売業者の指示に従うこと。 

 

（３） 中間製品に係る製品の回収処理については、当該中間製品に係る製品の製造業者

等が、この条の規定に基づき行うものであること。 

 

（４） 第１号の規定は、当該製造所に起因するものであるか否かにかかわらず、製品に

係る全ての回収について適用されるものであること。 
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（５） 第１号の「一定期間」とは、回収した製品の処置を決定するまでの期間をいうも

のであること。 

 

（６） 第２号の規定は、当該製造所に起因するものでないことが明らかな場合を除き、

製品に係る全ての回収について適用されるものであること。 

 

（７） 第２号の「回収処理記録」とは、次の事項を含むものであること。 

ア．回収の対象となった製品に係る再生医療等製品の製造販売業者名 

イ．製造販売業者からの回収に係る業務の指示内容 

ウ．回収の対象となった製品の名称、構造、特性、包装形態、数量及びロット番号又は

製造番号 

エ．回収の結果 

 

（８） 第２号の規定は、製造管理者が第６条第１項第２号の業務を適切に遂行すること

ができるように、製造管理者への報告を求めているものであること。 

 

20． 第 20 条（自己点検）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、あらかじめ指定した者に、自己点検に関する業務を行

わせなければならないことを規定したものであること。当該業務の実施に当たって

は、必要に応じ品質リスクマネジメントの活用を考慮すること。 

 

（２） 第１項の「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち

当該業務の責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務

等については第７条第４項の文書において適切に規定しておくこと。 

 

（３） 原則として、自己点検を行う職員は、自らが従事している業務に係る自己点検を

担当しないこととすることが望ましいこと。ただし、業務を熟知した者が同一部門

の者以外にはいない等やむを得ない場合において、自己点検を行う職員の適格性等

をあらかじめ確認しているときには、この限りでない。 

 

（４） 第１項第１号の「製造所における製品の製造管理及び品質管理について定期的に

自己点検を行うこと」とは、当該製造所において製品の製造・品質管理業務の適切

性及び実効性並びにその改善の必要性について評価する観点から、次の事項につい

て定期的に自己点検を行うことを求めているものであること。 
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ア．GCTP 組織図 

イ．製造管理者の業務 

ウ．職員 

エ．製品標準書 

オ．衛生管理基準書 

カ．製造管理基準書 

キ．品質管理基準書 

ク．製造所からの出荷の管理、バリデーション又はベリフィケーション、製品の品質の

照査、第 16 条の変更の管理、第 17条の逸脱の管理、品質等に関する情報及び品質

不良等の処理、回収処理、自己点検、教育訓練、文書及び記録の管理並びにその他

製造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実施するために必要な手順に関する文書 

ケ．構造設備 

コ．製造管理（製造部門）に関する業務 

サ．品質管理（品質部門）に関する業務 

シ．製造所からの出荷の管理に関する業務 

ス．バリデーション又はベリフィケーションに関する業務 

セ．製品の品質の照査に関する業務 

ソ．変更の管理に関する業務 

タ．逸脱の管理に関する業務 

チ．品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する業務 

ツ．回収処理に関する業務 

テ．従前の自己点検の結果に基づき採られた改善措置 

ト．教育訓練に関する業務 

ナ．文書及び記録の管理に関する業務 

ニ．記録の保管の特例に関する業務 

ヌ．その他自己点検を行うべき製造所における製品の製造管理及び品質管理に関する事

項 

 

（５） 第１項第２号に規定する製造管理者に対する自己点検の結果についての文書によ

る報告は、次の事項を含むものとすること。 

ア．実施年月日 

イ．自己点検の結果に基づく全ての指摘事項及び判定 

ウ．改善が必要な場合においては改善の提案 

 

（６） 第１項第３号の「記録」は、自己点検の結果に基づき採られた措置に関する記述

を含むものとすること。 
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21． 第 21 条（教育訓練）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、あらかじめ指定した者に、教育訓練に関する業務を行

わせなければならないことを規定したものであること。当該業務の実施に当たって

は、必要に応じ品質リスクマネジメントの活用を考慮すること。 

 

（２） 「あらかじめ指定した者」とは、教育訓練に係る業務の内容を熟知した職員のう

ち当該業務の責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責

務等については第７条第４項の文書において適切に規定しておくこと。 

 

（３） 第１号の「職員」とは、製造・品質管理業務に従事する職員並びにその他製品の

品質等に影響を及ぼす可能性のある者（保守及び清掃作業員を含む。）をいうもので

あること。 

 

（４） 第１号の「教育訓練」とは、理論的教育と実地訓練からなるものであること。 

 

（５） 第１号の「計画的に実施すること」とは、教育訓練について、その実効性を定期

的に評価した上で計画的に実施することを求めているものであること。 

 

（６） 第１号の「製造管理及び品質管理に関する必要な教育訓練」とは、教育訓練を受

ける職員の作業の種類及び内容に照らして製品の製造管理及び品質管理に関する必

要な教育訓練であって、次の事項に関する教育訓練を含むもの（第２号及び第３号

に掲げる教育訓練を除く。）であること。 

ア．GCTP 概論（関係法令（GCTP 省令及び再生医療等製品に係る薬局等構造設備規則

の規定を含む。）の目的、考え方等の概要を含む。） 

イ．衛生管理概論（GCTP 省令に規定する衛生管理の目的、考え方等の概要を含む。） 

ウ．当該製造業者等（又は製造所）における GCTP の概要 

エ．実際に実施する作業に関連する事項（実地訓練を含む。） 

 

（７） 第２号の「その他必要な教育訓練」とは、化学、無菌性保証に関する事項、分子

生物学、免疫学、発生学、生物統計学等のうち、教育訓練を受ける職員の作業の種

類及び内容に照らして製品の製造管理及び品質管理に関する必要な事項を含む教育

訓練をいうものであること。 

 

（８） 第３号は、清浄度管理区域及び無菌操作等区域、感染性のある製品等及び資材を
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取り扱う区域等での作業に従事する職員並びに製品の製造に使用するヒト若しくは

動物の細胞若しくは組織又は微生物等の加工、培養等に係る作業に従事する職員に

対しては、無菌操作法、バイオハザード管理等微生物等による汚染を防止するため

に必要な措置に関する教育訓練を実施することを求めているものであること。 

 

（９） 第４号の「教育訓練の実施状況」とは、次の事項を含むものであること。 

ア．実施年月日 

イ．教育訓練の内容 

ウ．教育訓練を受けた者の氏名 

エ．教育訓練を行った者の氏名 

 

22． 第 22 条（文書及び記録の管理）関係 

  

（１） この条は、製造業者等が、あらかじめ指定した者に、この省令に規定する文書及

び記録の管理に関する業務を行わせなければならないことを規定したものであるこ

と。当該業務の実施に当たっては、必要に応じ品質リスクマネジメントの活用を考

慮すること。 

 

（２） 「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務

の責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等につい

ては第７条第４項の文書において適切に規定しておくこと。 

 

（３） 第１号の規定は、文書の作成又は改訂に当たっては、手順書等に基づき、承認、

配付、保管等を行うことを求めているものであること。 

文書は、その内容等に応じて定期的に照査され、更新されるものとすること。文

書の正本から常用の写しを複製するに当たっては、手順書等に基づき、誤りが生じ

ないようにすること。 

文書を廃止するに当たっては、手順書等に基づき、廃止された文書が意図に反し

て使用されることを防止すること。 

 

（４） 第２号の規定は、手順書等の作成又は改訂に当たっては、当該手順書等に作成又

は改訂の日付のほか、その責任者、内容及び理由を記載するとともに、当該改訂以

前の改訂に係る履歴を保管し、最新の改訂状況を識別することができるようにして

おくことを求めているものであること。 

手順書等の改訂に係る履歴は、過去の改訂の日付、内容等が少なくとも５年間（当

該手順書等に係る製品の有効期間に１年を加算した期間が５年より長い場合には、
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その有効期間に１年を加算した期間）遡って分かるようにしておくこと。 

なお、手順書等の写し（正本との混同等を防止するために識別表示等の措置を講

じること。）が存在する場合において、当該手順書等を改訂するときには、正本を

改訂すると同時に写しの配付及び差替えを行う等、全ての写しが確実に改訂される

ようにすること。 

 

（５） 第３号の規定は、製品による感染症が万一発生した場合における調査等を可能と

するため、指定再生医療等製品に係る製品にあっては、その有効期間に 30年を加算

した期間、その他の再生医療等製品に係る製品にあっては、その有効期間に 10年を

加算した期間記録を保管することを求めているものであること。なお、文書を廃止

するに当たっては、廃止された文書が意図に反して使用されることを防止すること。 

 

（６） なお、試験検査結果に関する記録としては、製品に係る再生医療等製品の使用に

より患者等の健康被害が発生したときに原因究明を行うために必要な記録を保管す

ること。 

 

23． 第 23 条（記録の保管の特例）関係 

  

（１） この条は、厚生労働大臣が指定する再生医療等製品に係る製品の記録に関する特

別な要求事項について規定したものであること。 

 

（２） 「厚生労働大臣が指定する再生医療等製品」は、今後、必要に応じ別途指定され

るものであること。 

 

24． その他（電磁的記録等について） 

製造業者等は、この省令に規定する文書による取決め等の際の契約、報告又は指示

について、以下の要領により、電磁的記録媒体又は情報通信の技術を利用する方法に

より行うことができること。当該業務の実施に当たっては、必要に応じ品質リスクマ

ネジメントの活用を考慮すること。 

 

（１） 記録の保管 

「医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における電磁的記録及び電子署名の

利用について」（平成 17 年４月１日薬食発第 0401022 号）の要件を満たし、かつ、

次の措置を講じている場合においては、この省令に規定する記録（生データを除く）

を書面に代えて電磁的記録媒体により保管しても差し支えないこと。 
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ア．記録の保護について電磁的記録媒体に保管された記録の故意又は過失による書換え、

消去及び混同を防止するために、次に掲げる措置を講じること。 

（ア）電磁的記録媒体への記録の入力を行う装置は、あらかじめ指定された作業者を認

識し、指定された者以外の者による記録の入力、変更及び削除を防止できるもので

あること。 

（イ）あらかじめ定められた手順によらない記録の入力、変更及び削除が禁止されてい

ること。 

（ウ）記録の入力、変更及び削除を行った場合において、その内容及び理由（変更又は

削除の場合）、作業した日時、職員の氏名又は識別記号等作業者を特定する情報、

入力を行った電磁的記録媒体を特定するための固有標識についての記録を作成す

ること。ただし、監査証跡が自動的に記録され、記録された監査証跡をあらかじめ

定められた手順により確認することができる場合にあっては、この限りでない。 

（エ）記録の滅失防止のために予備の記録（バックアップ）を作成し、保管すること。 

イ．記録の印字等について電磁的記録媒体に保管された記録について書面への印字やデ

ィスプレイ装置への表示を行うための設備及び方法が整備されていること。 

ウ．記録を保管するための電磁的記録媒体の管理に関して次に掲げる事項を定めておく

こと。 

（ア）電磁的記録媒体の保管方法、保管期間、保管場所及び保管責任者 

（イ）電磁的記録媒体の劣化、損傷等の防止措置 

（ウ）電磁的記録媒体の劣化、損傷等が生じた場合の措置 

 

（２） 取決め等の際の契約 

ア．製造業者等は、この省令に規定する取決め等の際の契約について、文書による契約

に代えて、相手方の承諾を得て、電子情報処理組織を利用する方法その他の情報通

信の技術を利用する以下の方法により行うことができること。この場合において、

当該製造業者等は、当該文書による契約をしたものとみなすこと。 

（ア）電子情報処理組織（自らの使用に係る電子計算機と、相手方の使用に係る電子計

算機とを電気通信回線で接続した電子情報処理組織をいう。）を使用する方法のう

ち、次に掲げるもの。 

① 製造業者等の使用に係る電子計算機と相手方の使用に係る電子計算機とを接続

する電気通信回線を通じて送信し、相手方の使用に係る電子計算機に備えられた

ファイルに記録する方法 

② 製造業者等の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに記録された内容を

電気通信回線を通じて相手方の閲覧に供し、当該相手方の使用に係る電子計算機

に備えられたファイルに記録する方法（電磁的方法による旨の承諾又は電磁的方
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法によらない旨の申出をする場合にあっては、製造業者等の使用に係る電子計算

機に備えられたファイルにその旨を記録する方法） 

（イ）磁気ディスク、ＣＤ－ＲＯＭその他これらに準ずる方法により一定の事項を確実

に記録しておくことができる物をもって調製するファイルに内容を記録したもの

を交付する方法 

イ．上記の情報通信の技術を利用する方法は、次に掲げる技術的基準に適合するもので

なければならないこと。 

（ア）製造業者等がファイルに記録された内容を出力することにより文書を作成するこ

とができるものでなければならないこと。 

（イ）ファイルに記録された内容について、改変が行われていないかどうかを確認する

ことができる措置を講じていること。 

ウ．製造業者等は、情報通信の技術を利用する方法により契約を行おうとするときには、

あらかじめ、相手方に対し、ア．に規定する方法のうち用いようとする方法及びフ

ァイルへの記録の方式を示し、文書又は電磁的方法による承諾を得ること。 

エ．製造業者等は、相手方から文書又は電磁的方法により情報通信の技術を利用する方

法によらない旨の申出があったときは、当該製造業者等に対する契約を情報通信の

技術を利用する方法により行ってはならないこと。ただし、相手方が再び情報通信

の技術を利用する方法による契約を承諾した場合にはこの限りでないこと。 

 

（３） 文書による報告又は指示 

製造業者等が、この省令に規定する文書による報告又は指示がなされるに当たっ

て情報通信の技術を利用する方法によることとするときには、上記（２）について

必要な読み替えを行った上で準用すること。 

 

第３ バリデーション等基準 

 

１． GCTP 省令に規定するバリデーション等については、品質リスクを考慮し、以下の

「バリデーション等基準」に基づいて実施すること。当該業務の実施に当たっては、

必要に応じ品質リスクマネジメントの活用を考慮すること。 
 

２． バリデーション等基準 

 

（１） バリデーション等の目的 

バリデーション又はベリフィケーションは、製造所の構造設備並びに手順、工程

その他の製造管理及び品質管理の方法（以下この基準において「製造手順等」とい

う。）が期待される結果を与えることを検証し、又は与えたことを確認し、これを
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文書とすることによって、目的とする品質に適合する製品を恒常的に製造できるよ

うにすることを目的とするものである。この目的を達成するために、製品開発、日

常的な工程確認及び製品の品質の照査を含む製品ライフサイクルを通じて集積し

た知識や情報を活用すること。なお、製品開発又は技術の確立が当該製造所以外で

行われた場合には、必要な技術移転を実施することにより、そこで得られた知識や

情報を活用できるようにすること。 

 

（２） 実施対象 

製造業者等は、原則として、次に掲げる項目を対象として（５）に掲げるバリデ

ーション等を実施しなければならない。 

ア．設備（製造設備、製造環境制御設備等を含む。）、システム（製造用水供給システム、

空調処理システム等の製造を支援するシステムを含む。）又は装置（計測器を含む。） 

イ．製造工程 

ウ．洗浄作業 

 

（３） バリデーション等に関する手順書 

ア．GCTP 省令第９条第４項第２号のバリデーション等に関する手順書には次に掲げる

事項が定められなければならない。なお、バリデーション等が必要な設備、システ

ム、装置、製造工程及び洗浄作業は、製品の構造、品質特性等、工業化研究の結果

や類似製品の製造実績等から品質リスクを考慮して、製造業者等が自らの責任にお

いて特定するものである。 

（ア）製造業者等の全体的なバリデーション等の方針 

（イ）GCTP 省令第 14 条第１項に規定する製造業者等があらかじめ指定した者（以下

この基準において「バリデーション等責任者」という。）及びその他関係する組織

の責務等に関する事項 

（ウ）（５）に掲げる各バリデーション等の実施時期（タイミング）に関する事項 

（エ）（４）ア．のバリデーション等の実施計画書の作成、変更、承認等に関する事項 

（オ）（４）エ．のバリデーション等の実施報告書の作成、評価及び承認（記録方法も

含む。）に関する事項 

（カ）バリデーション等に関する文書及び記録の保管に関する事項 

（キ）その他必要な事項 

イ．バリデーション等に関する手順書は、（２）に示す実施対象に関して、（４）の要件

に見合うように作成しなければならない。 

 

（４） バリデーション等責任者の責務 

バリデーション等責任者は、バリデーション等に関する手順書に基づき、次に掲
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げる業務を行わなければならない。 

ア．バリデーション等に関する手順書に基づき、製造しようとする製品について、（２）

の実施対象に関してバリデーション等の実施計画書（以下この基準において「計画

書」という。）を作成すること。計画書は、バリデーション等の実施内容を考慮し

た上で次の事項を定めたものでなければならない。なお、大規模プロジェクトのよ

うに、バリデーション等の対象範囲が広く、個別の計画書が複数ある場合には、バ

リデーション等全体を総括したマスタープランの活用について考慮すること。 

（ア）項目 

（イ）当該項目のバリデーション等の目的（バリデーション等全体の目的を含む。） 

（ウ）実施対象となる設備、システム、装置、製造工程又は洗浄作業並びにそれらの概

要 

（エ）当該製造手順等が与えると期待される結果 

（オ）検証又は確認の方法（検証又は確認の結果の評価の基準及び方法を含む。） 

（カ）検証又は確認の実施時期 

（キ）バリデーション等を行う者及びその責務 

（ク）計画書の作成者及び作成年月日並びに改訂した場合には改訂した者、改訂の年月

日、内容及び理由 

（ケ）その他必要な事項 

イ．ア．の計画書に従い、（５）に掲げるそれぞれのバリデーション等を実施すること。 

ウ．発生した全ての逸脱、指図の変更等を記録し、バリデーション等の結果に与える影

響を考察すること。 

エ．バリデーション等の結果を取りまとめたバリデーション等の実施報告書を作成する

こと。 

オ．その他ＧＣＴＰ省令第 14条に規定する業務を適切に実施すること。 

 

（５） バリデーション等の実施 

本項では、バリデーション等を実施する際の基本的な要件を規定する。 

ア．適格性評価 

新規に据付け又は改良した設備、システム又は装置に対し、通常、次の適格性評

価を個々に、又は組み合わせて実施することをいう。 

原則として、各段階の適格性評価が終了した後に、次の段階の適格性評価を実施

する。 

（ア）設計時適格性評価（ＤＱ） 

設備、システム又は装置が、目的とする用途に適していることを確認し、文書化

することをいう。 
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（イ）据付時適格性評価（ＩＱ） 

設備、システム又は装置が、承認を受けた設計及び製造業者等の要求と整合する

ことを確認し、文書化することをいう。校正された計測器を使用すること。 

（ウ）運転時適格性評価（ＯＱ） 

設備、システム又は装置が、予期した運転範囲で意図したように作動することを

確認し、文書化することをいう。校正された計測器を使用すること。 

（エ）性能適格性評価（ＰＱ） 

設備、システム又は装置が、承認された製造方法及び規格に基づき、効果的かつ

再現性のある形で機能することを確認し、文書化することをいう。校正された計測

器を使用すること。 

イ．プロセスバリデーション（ＰＶ） 

工業化研究の結果や類似製品の製造実績等に基づき、あらかじめ特定した製品の

品質に影響を及ぼす変動要因（原料及び資材の物性、操作条件等）を考慮した上で

設定した許容条件の下で稼動する工程が、目的とする品質に適合する製品を恒常的

に製造するために妥当であることを確認し、文書化することをいう。 

プロセスバリデーションの実施に当たっては、少なくとも次の点を考慮すること。 

（ア）プロセスバリデーションの開始前に、バリデーションに用いる設備、システム又

は装置の適格性評価が適切に完了していることを確認する。 

（イ）プロセスバリデーションの開始前に、バリデーションの評価に用いる試験方法の

妥当性を評価する。 

（ウ）検証の方法は、原則として実生産規模での製造スケールとし、３ロット又は製造

番号の繰り返し又はそれと同等以上の手法とする。 

（エ）通常、製造所からの製品の出荷の可否を決定する前に完了する。 

プロセスバリデーションの対象となる工程の製品が市場への出荷に供されるこ

とが想定されている場合には、それらが製造される条件はバリデーション作業の満

足すべき結果を含めて、ＧＣＴＰ省令の要件及び製造販売承認の内容に完全に適合

すること。 

ウ．ベリフィケーション 

例えばヒト（自己）細胞加工製品に係る製品のように、倫理上の理由による検体

の量的制限、技術的限界等のため、プロセスバリデーションの実施が困難な製造工

程（試験的検体の利用等により適切にプロセスバリデーションを実施しうる製造工

程を除く。）に関し、実生産において、あらかじめ特定した製品の品質に影響を及

ぼす変動要因が許容条件の範囲内にある等製造手順等が期待される結果を与えた

ことを各ロット番号又は製造番号の製品ごとに確認し、文書化することをいう。 

ベリフィケーションの実施に当たっては、少なくとも次の点を考慮すること。 
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（ア）ベリフィケーションの開始前に、ベリフィケーションの適用対象となる製品の製

造工程を構成する設備、システム又は装置の適格性評価及び当該製造工程に係る洗

浄作業の洗浄バリデーションが適切に完了していることを確認する。 

（イ）ベリフィケーションの開始前に、ベリフィケーションの評価に用いる試験方法の

妥当性を評価する。 

エ．洗浄バリデーション 

洗浄作業が、構成細胞又は導入遺伝子、洗浄剤等の除去に対して有効であること

を確認し、文書化することをいう。残留物等の限度値については、使用する製造設

備の材質、製品の安全性等の論理的な根拠に基づき設定しなければならない。また、

洗浄バリデーションに使用する試験方法は、残留物を十分に検出することができる

ような特異性及び感度を有する妥当なものでなければならない。なお、ベリフィケ

ーションの適用対象となる製品の製造工程に係る洗浄作業であっても、原則として

洗浄バリデーションの適用対象となるものである。 

オ．再バリデーション 

実施対象となる設備、システム、装置、製造工程又は洗浄作業がバリデートされ

た状態を維持しているものであることを定期的に再確認するために適格性評価、プ

ロセスバリデーション又は洗浄バリデーション等を実施し、引き続き目的とする品

質に適合する製品を恒常的に製造するために妥当なものであることを検証するこ

とをいう。なお、ベリフィケーションの適用対象となる製品の製造工程に関しては、

原則として、引き続きベリフィケーションを行うことが求められ、再バリデーショ

ン（当該製造工程を構成する設備、システム及び装置の適格性評価並びに当該製造

工程に係る洗浄作業の洗浄バリデーションを除く。）を行うことは求められないこ

と。 

実施の必要性、実施時期及び実施項目は、製造頻度、製品の品質の照査の結果等

を考慮して決定する。なお、無菌性保証に係る設備、システム、装置、製造工程等

のように、製品の品質への影響が大きい製造手順等に関しては、製品の品質の照査

の結果にかかわらず定期的に再バリデーションを実施すること。 

カ．変更時のバリデーション等 

原料、資材、製造工程、構造設備、洗浄作業等を変更する場合に実施するバリデ

ーション等をいう。製品の品質又は製造工程の再現性に影響を及ぼす可能性のある

場合には、変更時の管理の一部として品質リスクに基づき再度、プロセスバリデー

ション又はベリフィケーション及び適格性評価、洗浄バリデーション等を実施する

必要性を検討し、実施する場合にはその範囲を決定すること。 

 

第４ 適合性評価基準 
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１． GCTP 省令に規定されている各条項への適合状況については、別添２の「GCTP 省

令条項別適合性評価基準」（以下「GCTP 省令適合性評価基準」という。）に基づき、

製造所ごと、品目ごとに評価を行うこと。なお、この評価に当たっては、品目にかか

わらず必要とされている事項についても、品目に係る事項とみなして評価を行うこと。 
 

２． GCTP 省令適合性評価基準は、条項ごとに評価項目を設問として示したものである

こと。なお、条項別適合状況の評価結果については、調査対象者に対しその評価理由

を説明し、調査対象者からの意見等を十分聴取した上で最終的に決定すること。 

 

３． GCTP 省令適合性評価基準の運用の基本的な考え方は、設問が適切に実施されてい

る場合（現場で直ちに改善される場合を含む。）を評価ランクＡ（適合）とし、明らか

に基準に抵触する場合を評価ランクＤ（重度の不備）とするほか、以下の観点から評

価ランクＢ及びＣの評価を行うこと。 

 

（１） 評価ランクＢ（軽度の不備）とは、品目の品質への影響はほとんど問題とならな

いが、基準の運用上、完全を期すため改善が必要な場合をいうものであること。 

 

（２） 評価ランクＣ（中程度の不備）とは、品目の品質への影響を否定できず、基準の

運用上、改善が必要な場合をいうものであること。 

 

４． 上記３．の要領により行った条項別の評価結果を用いて、以下の判定基準により、

製造所ごと、品目ごとに適合状況を評価すること。 

 

（１） 適合  ：Ａのみの場合。 

 

（２） 概ね適合：ＡとＢ又はＢのみの場合。 

 

（３） 要改善 ：Ｃが全項目数の半分以下であり、かつＤが全くない場合。 

 

（４） 不適合 ：上記のいずれにも該当しない場合。 

 

５． 法第 23条の 25 第２項第４号（法第 23 条の 37第５項において準用する場合並びに

法第80条第３項及び施行規則第137条の58において引用する場合を含む。以下同じ。）

に対する該当性の評価は以下のとおりとすること。 

 

（１） 「適合」に該当する製造所：製造管理及び品質管理の方法は、法第 23条の 25第
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２項第４号に該当しないものであること。 

 

（２） 「概ね適合」に該当する製造所：条項別適合状況の評価結果がＢに分類された事

項について、調査対象者に対して文書により改善を指示し、その改善結果又は改善

計画の報告を求めること。この場合、調査対象者から次回更新までの期間内（新規

の申請の場合においては、当該申請に対する処分の前）に、①詳細な改善結果報告

書又は②具体的な改善計画書を提出させることにより、適合状況を「適合」として

評価し直し、（１）に準じた取扱いを行って差し支えないこと。ただし、次回更新ま

での期間内に①又は②のいずれの書類についても提出がない場合においては、改善

が完了した日から 30 日以内に詳細な改善結果報告書を提出させること。また、実地

に改善状況の確認を行う必要がある場合においては、適宜調査を行うこと。 

 

（３） 「要改善」に該当する製造所：条項別適合状況の評価結果がＢに分類された事項

については、（２）の規定を準用すること。条項別適合状況の評価結果がＣに分類さ

れた事項については、調査対象者から①詳細な改善結果報告書又は②具体的な改善

計画書を提出させ、次回更新までの期間内（新規の申請の場合においては、当該申

請に対する処分の前）に改善が完了した場合においては適合状況を「適合」として

評価し直し、（１）に準じた取扱いを行って差し支えないが、改善が完了しない場合

においては、原則として適合状況を「不適合」として評価し直し、（４）に準じて取

り扱うこと。 

 

（４） 「不適合」に該当する製造所：製造管理又は品質管理の方法は、法第 23 条の 25

第２項第４号に該当するものであること。ただし、条項別適合状況の評価結果がＤ

に分類された事項について、速やかに改善が完了する見込みのある場合に限り、（３）

における条項別適合状況の評価結果がＣに分類された事項に準じて取り扱って差し

支えないこと。 
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第４章 GQP 省令（再生医療等製品関連） 

 

第１ 概要 

 

１． 法第 23 条の 21 第１号に規定する再生医療等製品の品質管理に関する基準として、

GQP 省令第１条、第２条及び第 21 条で準用する同省令第３条から第 16 条まで（第

15 条第３号ハ及び第 16条第３号ハを除く）を規定したものであること。 

 

第２ 逐条解説 

 

１． 趣旨（第１条関係） 

 

（１） GQP 省令の一部を改正し、法第 12条の２第１号及び第 23 条の 21第１号の規定

に基づく再生医療等製品の品質管理の基準を定めたこと。 

 

（２） GQP 省令は製造販売業の許可要件であるが、新規の許可申請時には、例えば教育

訓練や自己点検等、その実績がないうちに申請がなされるものと想定される。この

ような要求事項については、申請者が手順書や実施計画書等をあらかじめ整備して

いる等、許可後直ちに実施可能な体制を構築していることをもって、当該要件を満

たすものと判断すること。 

 

２． 定義（第２条関係） 

 

（１） 「品質管理業務」、「市場への出荷」及び「ロット」の定義を定めたこと。 

 

（２） 品質管理業務については、製造販売業者が製造販売をするにあたり必要な製品の

品質を確保するために行う業務をいうものであること。なお、当該業務は品質保証

部門で実施する業務のほか、他の部門で実施する業務も含まれているものであるこ

と。 

 

（３） 第１項でいう「その他製造に関係する業務（試験検査等の業務を含む。）を行う者」

とは、試験検査業務を行う者等の製造販売承認書の製造方法欄に記載された者が含

まれるものであること。その他については、品質管理のために管理監督を行う必要

性を考慮したうえで、製造販売業者として適切に判断すること。 

 

（４） 市場への出荷とは、製造販売する再生医療等製品すなわち最終製品を販売、賃貸
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又は授与のために出荷する行為（製造販売業者と同一法人たる販売業者への最終製

品の移動を含む。）をいうものであること。すなわち、市場への出荷の可否の決定を

終えた再生医療等製品は、販売業者において管理して差し支えないこと。 

 

３． 再生医療等製品総括製造販売責任者の業務（第 21 条で準用する第３条関係） 

 

（１） 規則及び GVP 省令で規定することのほか、再生医療等製品総括製造販売責任者

が行うべき品質管理に係る業務を定めたこと。その他再生医療等製品総括製造販売

責任者が行うべき品質管理に係る個別具体業務については第 21条で準用する第 11

条第２項第２号で規定したこと。 

 

（２） 第２号において、再生医療等製品総括製造販売責任者は品質保証責任者からの報

告に基づき、所要の措置を決定し、その実施を品質保証部門等に指示を行うことが

求められているが、製造販売業者は第 21条で準用する総括製造販売責任者及び品質

保証責任者が業務を遂行するにあたって支障を生ずることがないよう配慮すること。 

 

４． 品質管理業務に係る組織及び職員（第 21条で準用する第４条関係） 

 

（１） 品質保証部門、品質保証責任者及び品質管理業務に係る組織及び職員について規

定したこと。 

 

（２） 第１項の規定は、品質管理業務を行う全ての部門等が能力を有する人員を十分に

有することを求めているものである。 

 

（３） 第１項及び第２項第２号の「業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する」と

は、業務内容と実務経験及び教育訓練等を照らし合わせ能力を有する者であること

を製造販売業者として判断すること。 

 

（４） 第２項第３号の規定は、品質保証部門が行う業務について、採算性といった営業

的見地からの影響を極力排除するために設けられた規定であること。このような観

点から「その他品質管理業務の適正かつ円滑な遂行に影響を及ぼす部門」としては、

例えば販売を促進する部門等が該当すると考えられること。 

 

（５） 第３項第２号の規定は、再生医療等製品に係る品質管理業務の責任者は、製品リ

スクを勘案し、品質管理業務に関する経験を十分有する等、関係業務を熟知した者

であるべきことから設けられた規定であること。「その他これに類する業務に３年以
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上従事した者」としては、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等

製品（以下「医薬品等」という。）の総括製造販売責任者、医薬品等の製造管理者又

は責任技術者、医薬品等の製造業の製造管理又は品質管理に係る業務に従事した者、

再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成 25 年法律第 85号）第２条第４項

に規定する細胞培養加工施設の製造管理又は品質管理に係る業務に従事した者等が

該当する。また、「３年以上」とは、自社、他社を問わず該当する業務の合計年数で

もよいこと。 

 

（６） 第３項第３号の「品質管理業務を適切に遂行しうる能力を有する者」とは、その

職歴、経験年数、教育訓練状況、学歴等を総合的に考慮したうえで、製造販売業者

が責任をもって任せることのできる者を指すこと。 

 

（７） 第３項第４号の規定は、品質保証責任者が行う業務について、採算性といった営

業的見地からの影響を極力排除するために設けられた規定であること。このような

観点から「その他品質管理業務の適正かつ円滑な遂行に影響を及ぼす」としては、

例えば販売を促進する部門等が該当すると考えられること。 

 

（８） 第４項の「文書により」とは、品質管理業務に従事する者の責任と権限、管理体

制が適切に記載されていれば、組織図等も含まれるものであること。また、当該文

書を作成した際には日付を、改訂した場合にあっては、日付、改訂事項及び改訂理

由を併せて記載する必要があること。 

 

５． 品質標準書（第 21条で準用する第５条関係） 

 

（１） 製造販売する再生医療等製品の品目ごとに品質標準書を作成することを規定した

こと。 

 

（２） 「製造販売承認事項その他品質に係る必要な事項」とは、例えば、GCTP 省令で

求める製品標準書の内容に製造業者等との取決め内容を反映させたものであること。

なお、当該品目に関連する製造所等を管理監督する観点から、それらの製品標準書

等との間で内容の整合を図ること。ただし、製造方法や製造手順等においては、必

ずしも製品標準書ほどの詳細な内容を求めているものではなく、当該製造所等を管

理監督する際に必要な情報が含まれていればよいものであること。 

 

６． 品質管理業務の手順に関する文書（第 21条で準用する第６条関係） 

 



 

75 
 

（１） 品質管理業務を適正かつ円滑に実施するため、品質管理業務手順書を作成するこ

とを規定したこと。 

 

（２） 第１項第９号の手順とは、相互の業務分担、連絡担当者、連絡方法等の必要事項

が含まれるものであること。 

 

（３） 第１項第 10 号の手順とは、製造所における GCTP 適合状況の実地確認のための

調査を外部委託する手順等、第１号から第９号に掲げる手順書とは別に作成するべ

き手順を想定していること。 

 

（４） 第２項の規定において品質管理業務を行うその他の事務所にその写しを備え付け

る場合においては、その場所において品質管理業務を適正かつ円滑に実施するため

に必要な部分の品質標準書及び品質管理業務手順書（以下「品質管理業務手順書等」

という。）を備え付けることで足りること。 

 

７． 製造業者等との取決め（第 21 条で準用する第７条関係） 

 

（１） 製造業者等における製造管理及び品質管理の適正かつ円滑な実施を確保するため

に必要な製造業者等との取決めについて規定したこと。 

 

（２） 取決めの方法については、契約書本体で取決め内容を明らかにする形式の他、取

決め内容が外部に明らかとなる形式で定めることとしても差し支えないこと。 

 

（３） 製造販売業者と製造業者が同一法人である場合においては、当該法人としての管

理規定において、製造販売業者、製造業者としての関係が適切に規定されていれば

足りること。 

 

（４） 取決めは、製造業者等との二者間において個々に行うことを基本とするが、製造

業者間において取り決められている内容に製造販売業者を含む三者により取決めを

行うこととしても差し支えないこと。 

 

（５） 第１号の「製造業者等」とは、製造業者、再生医療等製品外国製造業者、試験検

査業務を行う者等製造販売承認書の製造方法欄に記載された者が含まれるものであ

ること。その他については、品質管理のために管理監督を行うことの必要性を考慮

したうえで、製造販売業者として適切に判断するべきものであること。 
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（６） 第１号の「範囲」及び「手順」は、GCTP 省令で求める製品標準書への記載等を

通じ、製造業務に適切に反映される必要があること。 

 

（７） 第２号の「技術的条件」は、GCTP 省令で求める製品標準書への記載等を通じ、

製造業務に適切に反映される必要があること。 

 

（８） 第３号の「定期的な確認」とは、製造開始前の確認及びその後の定期的な確認を

いうこと。 

 

（９） 第４号の「運搬及び受渡し時における品質管理の方法」は、GCTP 省令で求める

製品標準書への記載等を通じ、製造業務に適切に反映される必要があること。 

 

（10） 第５号の製造方法、試験検査方法等に係る事前連絡の方法等については、GCTP
省令で求める製品標準書への記載等を通じ、製造業務に適切に反映される必要があ

ること。 

 

（11） 第６号ロの「その他当該製品の品質等に関する情報」には、品質に関する情報の

疑い又はおそれがある情報も含まれること。また、製造所において逸脱管理を実施

した内容も含まれること。 

 

（12） 第７号の「その他必要な事項」とは、GCTP 省令で求められる参考品の保管に関

すること等が含まれること。 

 

８． 品質保証責任者の業務（第 21 条で準用する第８条関係） 

 

（１） 品質保証責任者の業務について規定したこと。 

 

（２） 本条に規定するもののほか、品質保証責任者が行うべき個別具体業務については、

GQP 省令の各条で規定されていること。 

 

（３） 第４号の規定は、回収、製造販売の停止その他品質に関する情報を必要に応じて、

医療機関等へも提供をすることを求めているものであること。 

 

９． 市場への出荷の管理（第 21条で準用する第９条関係） 

 

（１） 市場への出荷の管理について規定したこと。 
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（２） 第１項及び第２項の「製造管理及び品質管理の結果」は、一の品目の製造にかか

わる全ての製造所等において製造管理及び品質管理が適正に実施されていることを

評価するためのものであること。 

 

（３） 第２項の規定に基づき、市場への出荷の可否の決定は、製造販売業者自らが行う

か、製造販売業者の責任において国内の製造業者に行わせることができるものであ

ること。また、製造販売業者が市場への出荷の可否の決定を行わせることができる

製造業者とは、製造に係る出荷の決定が全て終了した再生医療等製品を取り扱う製

造業者であること。なお、製造業者と製造販売業者が連携をとって市場への出荷の

可否の決定を行うことを妨げるものではないこと。 

 

（４） 第２項の「その結果及び出荷先等市場への出荷に関する記録」には、以下に掲げ

るものが考えられること。 

ア． 再生医療等製品の出納記録（販売名・ロット番号（ロットを構成しない場合は

製造番号。以下同じ。）・出納数量・出荷先等） 

イ． 製造管理及び品質管理の結果の評価に係る記録 

ウ． 第６項の規定に基づき提供された市場への出荷の可否の決定に影響のある品質、

有効性及び安全性に関する情報の評価に係る記録 

エ． 市場への出荷の可否の決定に関する記録（販売名・ロット番号・決定者・決定

日等） 

 

（５） 第３項の「当該業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する者」とは、第 21

条で準用する第４条第３項に規定する品質保証責任者と同等の要件を満たす者であ

ること。 

 

（６） 第４項の「出荷の可否の決定の結果等」とは、第２項に規定する記録等を指すも

のであること。 

 

（７） 第４項の報告は、品質保証責任者へ出荷可否決定に係る情報を集約し、管理させ

ることを確保することを趣旨としたものであり、当該業務が適切に実施されている

のであれば、必ずしも市場への出荷の可否の決定ごとに報告することまでは必要な

いと解されること。 

 

（８） 第５項第１号ハの規定は、手順から逸脱したときは、速やかに品質保証責任者の

指示を仰ぐことを趣旨としたものであり、「逸脱等」とは、逸脱の疑い又はそのおそ
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れがある場合も含むものであること。また、同号イ～ハに関し取り決めた事項につ

いては、GCTP 省令で求める製品標準書への記載等を通じ、製造業務に適切に反映

される必要があること。 

 

（９） 第５項第２号の「あらかじめ指定した者」とは、業務の内容を熟知した者をあら

かじめ当該業務の責任者として指定した者であること。 

 

（10） 第５項第３号イ及びロについては、GCTP 省令で求める製品標準書への記載等を

通じ、製造業務に適切に反映される必要があること。 

 

10． 適正な製造管理及び品質管理の確保（第 21条で準用する第 10条関係） 

 

（１） 適正な製造管理及び品質管理の確保について規定したこと。 

 

（２） 第１項の規定は、製造販売承認の要件であり、かつ製造業者の遵守要件である

GCTP 省令と第 21 条で準用する第７条に規定する製造販売業者との取決めに基づ

き、当該製造業者等における製造管理及び品質管理が適正かつ円滑に実施されてい

ることを定期的に確認することを求めているものである。 

 

（３） 第１項の「定期的に確認」とは、製造開始前の確認及びその後の定期的な確認を

いうこと。 

 

（４） 第１項及び第３項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の内容を熟知した者を

あらかじめ当該業務の責任者として指定した者であること。 

 

（５） 第１項第１号の定期的な確認の結果、第２項第１号の規定により指示がなされた

ときは、GCTP 省令で求める製品標準書への記載等を通じ、製造業務に適切に反映

される必要があること。 

 

（６） 第３項第１号による評価の結果、第４項の規定により指示がなされたときは、

GCTP 省令で求める製品標準書への記載等を通じ、製造業務に適切に反映される必

要があること。 

 

（７） 第５項の規定は、各製造業者等が適正かつ円滑な製造管理及び品質管理を実施す

るうえで必要な品質に関する情報を、製造販売業者から各製造業者等へ情報提供す

ることを求めているものであること。当該情報は、GCTP 省令で求める製品標準書
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への記載等を通じ、製造業務に適切に反映される必要があること。 

 

11． 品質等に関する情報及び品質不良等の処理（第 21 条で準用する第 11 条関係） 

 

（１） 品質等に関する情報及び品質不良等の処理について規定したこと。 

 

（２） 品質情報を得たときは、第１項の規定に基づき業務を行い、品質不良又はそのお

それが判明した場合においては、速やかに第２項の規定に基づく業務も併せて行う

こと。 

 

（３） 第１項の「再生医療等製品に係る品質等」とは、容器、被包、表示等に係る品質

も含むものであること。 

 

（４） 第１項第３号及び第５号については、GCTP 省令で求める製品標準書への記載等

を通じ、製造業務に適切に反映される必要があること。 

 

（５） 第１項第６号の規定は、品質情報のうち安全確保措置に関する情報については、

安全管理統括部門に遅滞なく文書で提供することを求めているものであること。な

お、安全管理統括部門からは、GVP 省令第８条第１項第２号（GVP 省令第 14 条に

おいて準用する場合を含む。）の規定により品質に関する情報が提供されることとさ

れていることに留意すること。 

 

（６） 第２項の「品質不良」とは、製造販売承認書に記載された内容その他所要の品質

に適合していないことをいうものであること。 

 

12． 回収処理（第 21条で準用する第 12 条関係） 

 

（１） 回収処理について規定したこと。回収処理は、製造業者等、販売業者、病院及び

診療所の開設者その他関係する者との連携を図り適切に実施すること。 

 

（２） 第１号の「一定期間」とは、回収した再生医療等製品の処置が決定されるまでの

期間をいうものであること。 

 

13． 自己点検（第 21条で準用する第 13 条関係） 

 

（１） 自己点検について規定したこと。 
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（２） 第１項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の内容を熟知した者をあらかじめ

当該業務の責任者として指定した者であること。 

 

（３） 原則として、自己点検を行う者自らが従事している業務に係る点検に充てるべき

ではないと考えられること。 

 

14． 教育訓練（第 21条で準用する第 14 条関係） 

 

（１） 教育訓練について規定したこと。 

 

（２） 第１項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の内容を熟知した者をあらかじめ

当該業務の責任者として指定した者であること。 

 

15． 再生医療等製品の貯蔵等の管理（第 21 条で準用する第 15条関係） 

 

（１） 製造に係る出荷の決定が全て終了した再生医療等製品について、市場への出荷の

可否の決定を行い、製造販売する目的で製造販売業者の事務所において貯蔵又は陳

列を行う場合における管理について規定したこと。 

 

（２） 貯蔵又は陳列しない場合においては、本条の規定は適用されないこと。 

 

（３） 再生医療等製品総括製造販売責任者が当該業務を行う事務所の所在地以外の場所

において、市場への出荷の可否の決定前の再生医療等製品の貯蔵又は陳列を行う場

合においては、当該場所において、再生医療等製品製造業の許可を取得している必

要があること。 

 

16． 文書及び記録の管理（第 21条で準用する第 16条関係） 

 

（１） 文書及び記録の管理について規定したこと。 

 

（２） 品質管理業務手順書等を作成及び改訂したときには、第２号の規定に基づき、作

成責任者及び作成年月日並びに改訂責任者、改訂年月日、改訂事項及び改訂理由を

それぞれの文書に記載しておくこと。 

 

第３ 適合性評価基準 
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１． GQP 省令（再生医療等製品関連）に規定されている各条項への適合状況については、

別添３の「GQP 省令（再生医療等製品関連）条項別適合性評価基準」（以下「GQP 省

令適合性評価基準」という。）に基づき、製造所ごと、品目ごとに評価を行うこと。な

お、この評価に当たっては、品目にかかわらず必要とされている事項についても、品

目に係る事項とみなして評価を行うこと。 

 

２． GQP 省令適合性評価基準は、条項ごとに評価項目を設問として示したものであるこ

と。なお、条項別適合状況の評価結果については、調査対象者に対しその評価理由を

説明し、調査対象者からの意見等を十分聴取した上で最終的に決定すること。 

 

３． GQP 省令適合性評価基準の運用の基本的な考え方は、設問が適切に実施されている

場合（現場で直ちに改善される場合を含む。）を評価ランクＡ（適合）とし、明らかに

基準に抵触する場合を評価ランクＤ（重度の不備）とするほか、以下の観点から評価

ランクＢ及びＣの評価を行うこと。 

 

（１） 評価ランクＢ（軽度の不備）とは、再生医療等製品の品質への影響はほとんど問

題とならないが、基準の運用上、完全を期すため改善が必要な場合をいうものであ

ること。 

 

（２） 評価ランクＣ（中程度の不備）とは、再生医療等製品の品質への影響を否定でき

ず、基準の運用上、改善が必要な場合をいうものであること。 

 

４． 上記３．の要領により行った条項別の評価結果を用いて、以下の判定基準により適

合状況を評価すること。 

 

（１） 適合  ：Ａのみの場合。 

 

（２） 概ね適合：ＡとＢ又はＢのみの場合。 

 

（３） 要改善 ：Ｃが全項目数の半分以下であり、かつＤが全くない場合。 

 

（４） 不適合 ：上記のいずれにも該当しない場合。 

 

５． 法第 23条の 21 第１号に対する該当性の評価は以下のとおりとすること。 
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（１） 「適合」に該当する製造所：品質管理の方法は、法第 23条の 21第１号に該当し

ないものであること。 

 

（２） 「概ね適合」に該当する製造所：条項別適合状況の評価結果がＢに分類された事

項について、調査対象者に対して文書により改善を指示し、その改善結果又は改善

計画の報告を求めること。この場合、調査対象者から業許可の次回更新までの期間

内（新規の業許可申請の場合においては、当該申請に対する処分の前）に、①詳細

な改善結果報告書又は②具体的な改善計画書を提出させることにより、適合状況を

「適合」として評価し直し、（１）に準じた取扱いを行って差し支えないこと。ただ

し、業許可の次回更新までの期間内に①又は②のいずれの書類についても提出がな

い場合においては、改善が完了した日から 30日以内に詳細な改善結果報告書を提出

させること。また、実地に改善状況の確認を行う必要がある場合においては、適宜

調査を行うこと。 

 

（３） 「要改善」に該当する製造所：条項別適合状況の評価結果がＢに分類された事項

については、イ．の規定を準用すること。条項別適合状況の評価結果がＣに分類さ

れた事項については、調査対象者から①詳細な改善結果報告書又は②具体的な改善

計画書を提出させ、業許可の次回更新までの期間内（新規の業許可申請の場合にお

いては、当該申請に対する処分の前）に改善が完了した場合においては適合状況を

「適合」として評価し直し、（１）に準じた取扱いを行って差し支えないが、改善が

完了しない場合においては、原則として適合状況を「不適合」として評価し直し、

（４）に準じて取り扱うこと。 

 

（４） 「不適合」に該当する製造所：品質管理の方法は、法第 23 条の 21 第１号に該当

しないものであること。ただし、条項別適合状況の評価結果がＤに分類された事項

について、速やかに改善が完了する見込みのある場合に限り、（３）における条項別

適合状況の評価結果がＣに分類された事項に準じて取り扱って差し支えないこと。 
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［別添１］ 

 

構造設備規則（再生医療等製品関連）条項別適合性評価基準 

 

１．一般区分の再生医療等製品製造業者等の製造所の構造設備（第 14 条関係） 

No 省令の条項 設 問 

1 第 14 条第１号 当該製造所の製品を製造するのに必要な設備及び器具を備え

ているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

2 第 14 条第２号 製品等及び資材の混同及び汚染を防止し、円滑かつ適切な作業

を行うのに支障のないよう配置されており、かつ、清掃及び保守

が容易なものであるか。 

 

No 省令の条項 設 問 

3 第 14 条第３号 手洗設備、更衣を行う場所その他必要な衛生設備を有している

か。 

 

No 省令の条項 設 問 

4 第 14 条第４号 原料の受入れ、製品の保管等を行う区域は、製品の製造を行

う他の区域から区分されているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

5 第 14 条第５号 原料の受入れ、製品の保管等を行う区域は、これらを行うため

に必要な構造及び設備を有しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

6 第 14 条第６号 作業所は、次に定めるところに適合するものであるか。 

イ 照明及び換気が適切であり、かつ、清潔であること。 

ロ 常時居住する場所及び不潔な場所から明確に区別されて

いること。 

ハ 作業を行うのに支障のない面積を有すること。 

ニ 防じん、防虫及び防そのための構造又は設備を有するこ

と。 

ホ 廃水及び廃棄物の処理に要する設備又は器具を備えてい

ること。 
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ヘ 製品等により有毒ガスを取り扱う場合には、その処理に

要する設備を有すること。 

 

No 省令の条項 設 問 

7 第 14 条第７号 作業所のうち、作業室は、次に定めるところに適合するもので

あるか。 

イ 屋外に直接面する出入口（非常口を除く。）がないこと。

ただし、屋外からの汚染を防止するのに必要な構造及び設

備を有している場合においては、この限りでない。 

ロ 出入口及び窓は、閉鎖することができるものであること。 

ハ 室内の排水設備は、作業室の汚染を防止するために必要

な構造であること。 

ニ 作業室の天井は、ごみの落ちるおそれのないような構造

であること。 

ホ 室内のパイプ、ダクト等の設備は、表面にごみがたまら

ないような構造であること。ただし、清掃が容易である場

合においてはこの限りでない。 

 

No 省令の条項 設 問 

8 第 14 条第８号 作業所のうち、作業室又は作業管理区域は、温度及び湿度（湿

度については、その維持管理が必要である場合に限る。）を維持

管理できる構造及び設備を有しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

9 第 14 条第９号 作業所のうち、清浄度管理区域及び無菌操作等区域は、次に定

めるところに適合するものであるか。 

イ 天井、壁及び床の表面は、なめらかでひび割れがなく、

かつ、じんあいを発生しないものであること。また、清掃

が容易で、消毒液等による噴霧洗浄に耐えるものであるこ

と。 

ロ 設備及び器具は、滅菌又は消毒が可能なものであること。 

ハ 排水設備は、有害な廃水による汚染を防止するために適

切な構造のものであること。 

ニ 清浄度管理区域には、排水口を設置しないこと。ただし、

やむを得ないと認められる場合には、作業室の汚染を防止

するために必要な構造であること。 
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ホ 無菌操作等区域は、次に定めるところに適合するもので

あること。 

（1） 排水口を設置しないこと。 

（2） 流しを設置しないこと。 

 

No 省令の条項 設 問 

10 第 14 条第 10 号 作業所のうち、動物又は微生物を用いる試験を行う区域及び製

品の製造に必要のない動物組織又は微生物を取り扱う区域は、当

該製品の製造を行う他の区域から明確に区別されており、かつ、

空気処理システムが別系統にされているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

11 第 14 条第 11 号 作業所のうち、無菌操作を行う区域は、フィルターにより処理

された清浄な空気を供し、かつ、適切な差圧管理を行うために必

要な構造及び設備を有しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

12 第 14 条第 12 号 作業所のうち、病原性を持つ微生物等を取り扱う区域は、適切

な陰圧管理を行うために必要な構造及び設備を有しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

13 第 14 条第 13 号 無菌操作等区域で使用した器具の洗浄、消毒及び滅菌のための

設備並びに廃液等の処理のための設備を有しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

14 第 14 条第 14 号 空気処理システムは、微生物等による製品等の汚染を防止する

ために適切な構造のものであるか。 

 

No 省令の条項 設 問 

15 第 14 条第 15 号 配管、バルブ及びベント・フィルターは、使用の目的に応じ、

容易に清掃又は滅菌ができる構造のものであるか。 

 

No 省令の条項 設 問 

16 第 14 条第 16 号 使用動物を管理する施設は、次に定めるところに適合するもの

であるか。 
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イ 使用動物を検査するための区域は、他の区域から隔離さ

れていること。 

ロ 害虫の侵入のおそれのない飼料の貯蔵設備を有している

こと。 

ハ 製造に使用する動物の飼育室と試験検査に使用する動物

の飼育室をそれぞれ有していること。 

ニ 使用動物の飼育室は、他の区域と空気処理システムが別

系統にされていること。ただし、野外での飼育が適当と認

められる動物については、この限りでない。 

ホ 使用動物に抗原等を接種する場合には、接種室を有して

いること。この場合、接種室は動物の剖検室と分離されて

いること。 

 

No 省令の条項 設 問 

17 第 14 条第 17 号 製品等及び資材を区分して、衛生的かつ安全に貯蔵するために

必要な設備を有しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

18 第 14 条第 18 号 貯蔵設備は、恒温装置、温度計その他必要な計器を備えたもの

であるか。 

 

No 省令の条項 設 問 

19 第 14 条第 19 号 次に掲げる試験検査の設備及び器具を備えているか。ただし、

当該再生医療等製品製造業者等の他の試験検査設備又は他の試

験検査機関を利用して自己の責任において当該試験検査を行う

場合であつて、支障がないと認められるときは、この限りでない。 

イ 密封状態検査を行う必要がある場合には、密封状態検査

の設備及び器具 

ロ 異物検査の設備及び器具 

ハ 製品等及び資材の理化学試験の設備及び器具 

ニ 無菌試験の設備及び器具 

ホ 発熱性物質試験を行う必要がある場合には、発熱性物質

試験の設備及び器具 

ヘ 生物学的試験を行う必要がある場合には、生物学的試験

の設備及び器具 
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２．包装等区分の再生医療等製品製造業者等の製造所の構造設備（第 15条関係） 

No 省令の条項 設 問 

20 第 15 条第１号 製品等及び資材を衛生的かつ安全に保管するために必要な構

造及び設備を有しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

21 第 15 条第２号 作業を適切に行うのに支障のない面積を有しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

22 第 15 条第３号 製品等及び資材の試験検査に必要な設備及び器具を備えてい

るか。ただし、当該再生医療等製品製造業者等の他の試験検査設

備又は他の試験検査機関を利用して自己の責任において当該試

験検査を行う場合であつて、支障ないと認められるときは、この

限りでない。 
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［別添２］ 

 

GCTP 省令条項別適合性評価基準 

 

１．品質リスクマネジメント（第４条関係） 

No 省令の条項 設 問 

1 第４条 製造業者等は、製造所における製品の製造管理及び品質管理を

行うに当たっては、品質リスクマネジメントの活用を考慮してい

るか。 

 

２．製造部門及び品質部門（第５条関係） 

No 省令の条項 設 問 

2 第５条第１項 製造業者等は、製造所ごとに、製造管理者の監督の下に、製造

部門及び品質部門を置いているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

3 第５条第２項 品質部門は、製造部門から独立しているか。 

 

３．製造管理者（第６条関係） 

No 省令の条項 設 問 

4 第６条第１項 製造管理者は、次に掲げる業務を行わっているか。 

一 製造・品質管理業務を統括し、その適正かつ円滑な実施

が図られるよう管理監督すること。 

二 品質不良その他製品の品質に重大な影響が及ぶおそれが

ある場合においては、所要の措置が速やかに採られている

こと及びその進捗状況を確認し、必要に応じ、改善等所要

の措置を採るよう指示すること。 

 

No 省令の条項 設 問 

5 第６条第２項 製造業者等は、製造管理者が業務を行うに当たって支障を生ず

ることがないようにしているか。 

 

４．職員（第７条関係） 

No 省令の条項 設 問 

6 第７条第１項 製造業者等は、責任者を、製造所の組織、規模及び業務の種

類等に応じ、適切に置いているか。 



 

89 
 

 

No 省令の条項 設 問 

7 第７条第２項 製造業者等は、製造所の組織、規模及び業務の種類等に応じ、

適切な人数の責任者を配置しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

8 第７条第３項 製造業者等は、製造・品質管理業務を適切に実施しうる能力

を有する人員を十分に確保しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

9 第７条第４項 製造業者等は、製造・品質管理業務に従事する職員（製造管

理者及び責任者を含む。）の責務及び管理体制を文書により適切

に定めているか。 

 

５．製品標準書（第８条関係） 

No 省令の条項 設 問 

10 第８条 製造業者等は、製品（中間製品を除く。以下この条において同

じ。）ごとに、次に掲げる事項について記載した製品標準書を当

該製品の製造に係る製造所ごとに作成し、保管するとともに、品

質部門の承認を受けるものとしているか。 

一 製造販売承認事項 

二 法第四十二条第一項の規定により定められた基準その他

薬事に関する法令又はこれに基づく命令若しくは処分のう

ち品質に関する事項 

三 製造手順（第一号の事項を除く。） 

四 原料として使用する人、動物、植物又は微生物から得ら

れた物に係る名称、本質及び性状並びに成分及びその含有

量その他の規格 

五 製造又は試験検査に使用する動物（ドナー動物を含む。

以下「使用動物」という。）の規格 

六 その他所要の事項 

 

６．手順書等（第９条関係） 

No 省令の条項 設 問 

11 第９条第１項 製造業者等は、製造所ごとに、構造設備の衛生管理、職員の衛

生管理その他必要な事項について記載した衛生管理基準書を作
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成し、これを保管しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

12 第９条第２項 製造業者等は、製造所ごとに、製品等の保管、製造工程の管理

その他必要な事項について記載した製造管理基準書を作成し、こ

れを保管しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

13 第９条第３項 製造業者等は、製造所ごとに、検体の採取方法、試験検査結果

の判定方法その他必要な事項を記載した品質管理基準書を作成

し、これを保管しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

14 第９条第４項 製造業者等は、前三項に定めるもののほか、製造管理及び品質

管理を適正かつ円滑に実施するため、次に掲げる手順書を製造所

ごとに作成し、これを保管しているか。 

一 製造所からの出荷の管理に関する手順 

二 バリデーション又はベリフィケーションに関する手順 

三 製品の品質の照査に関する手順 

四 第十六条の変更の管理に関する手順 

五 第十七条の逸脱の管理に関する手順 

六 品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順 

七 回収処理に関する手順 

八 自己点検に関する手順 

九 教育訓練に関する手順 

十 文書及び記録の管理に関する手順 

十一 その他製造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実施す

るために必要な手順 

 

No 省令の条項 設 問 

15 第９条第５項 製造業者等は、手順書等を製造所に備え付けているか。 

 

７．構造設備（第 10 条関係） 

No 省令の条項 設 問 

16 第 10 条 製品の製造所の構造設備は、次に定めるところに適合している

か。 



 

91 
 

一 手順書等に基づき、その用途に応じ適切に清掃及び保守

が行われ、必要に応じ滅菌され、また、その記録が作成さ

れ、保管されていること。 

二 製品等により有毒ガスを取り扱う場合においては、その

処理に要する設備を有すること。 

三 作業所のうち、作業室又は作業管理区域は、製品の種類、

構造、特性及び製造工程に応じ、清浄の程度を維持管理で

きる構造及び設備を有すること。 

四 作業室は次に定めるところに適合するものであること。 

イ 製品の種類、構造及び製造工程に応じ、じんあい又は

微生物による汚染を防止するのに必要な構造及び設備を

有していること。ただし、製造設備等の有する機能によ

りこれと同程度の効果を得られる場合においては、この

限りでない。 

ロ 洗浄後の容器の乾燥及び保管を適切に行うために必要

な設備を有すること。 

ハ 製品の種類に応じ、その製造に必要な滅菌装置を備え

ていること。 

ニ 無菌操作を行う区域は、フィルターにより処理された

清浄な空気を供し、かつ、適切な差圧管理を行うために

必要な構造設備を有すること。 

ホ 注射剤に係る製品を製造する場合においては、無菌性

保証に影響を及ぼす接液部の配管等は、洗浄が容易で、

かつ、滅菌が可能な設備であること。 

五 洗浄後の容器の乾燥作業又は滅菌作業を行う作業室は専

用であること。ただし、洗浄後の容器が汚染されるおそれ

がない場合においては、この限りでない。 

六 原料の秤量作業、製品の調製作業、製品の充填作業又は

容器の閉塞作業を行う作業室は、当該作業室の職員以外の

者の通路とならないように造られていること。ただし、当

該作業室の職員以外の者による製品への汚染のおそれがな

い場合においては、この限りでない。 

七 製品の調製作業、製品の充填作業又は容器の閉塞作業を

行う作業室は、これら以外の作業室又は作業管理区域と区

別され、専用であること。また、これらの作業を行う職員

の専用の更衣室を有すること。 
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八 交叉汚染することにより他の製品に重大な影響を及ぼす

おそれのある製品等を製造する場合においては、当該製品

等の関連する作業室を専用とし、かつ、空気処理システム

を別系統にしていること。ただし、検証された不活化の工

程及び清浄手順又はそのいずれかを確立し、保守した場合

においては、この限りでない。 

九 製品の製造に必要な質及び量の水（設備及び器具並びに

容器の洗浄水を含む。）を供給する設備を有すること。 

十 製品の製造に必要な蒸留水等を供給する設備は、異物又

は微生物による蒸留水等の汚染を防止するために必要な構

造であること。 

十一 作業所には、他から明確に区別された室において、次

に掲げる設備を設けること。ただし、製品の種類、製造方

法等により、当該製品の製造に必要がないと認められる設

備を除く。 

イ 細胞又は微生物等の貯蔵設備 

  ロ 製造又は試験検査に使用する動物で微生物等を接種し

た後のものを管理する設備 

  ハ 製造又は試験検査に使用する動物を処理する設備 

  ニ 細胞又は微生物等を培地等に移植する設備 

  ホ 細胞又は微生物等を培養する設備 

  ヘ 培養した細胞又は微生物等の採取、不活化、殺菌等を

行う設備 

  ト 製造又は試験検査に使用した器具器械等について消毒

を行う設備 

十二 前号ニ及びヘに掲げる設備を有する室並びに製品等及

び資材の試験検査に必要な設備のうち無菌試験を行う設備

を有する室は、次に定めるところに適合するものであるこ

と。 

イ 無菌室であること。ただし、当該作業室内に、製品の

種類、製造方法等により支障なく無菌的操作を行うこと

ができる機能を有する設備を設ける場合においては、こ

の限りではない。 

ロ イの無菌室には、専用の前室を付置し、通常当該前室

を通じてのみ作業室内に出入りできるような構造のもの

とし、かつ、その前室の出入口が屋外に直接面していな
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いものであること。 

十三 第十一号に掲げるもののほか、次に掲げる設備を有す

ること。 

イ 製造又は試験検査に使用する動物の飼育管理に必要な

設備 

ロ 培地及びその希釈用液を調製する設備 

  ハ 製造又は試験検査に使用する器具器械、容器等につい

てあらかじめ洗浄及び滅菌を行う設備 

  ニ 動物の死体その他の汚物の適切な処理及び汚水の浄化

を行う設備 

 

８．製造管理（第 11 条関係） 

No 省令の条項 設 問 

17 第 11 条第１項 製造業者等は、製造部門に、手順書等に基づき、次に掲げる製

造管理に係る業務を適切に行わせているか。 

一 製造工程における指示事項、注意事項その他必要な事項

を記載した製造指図書を作成し、これを保管すること。 

二 製造指図書に基づき製品を製造すること。 

三 製品の製造に関する記録をロットごと（ロットを構成し 

ない製品については製造番号ごと。以下同じ。）に作成し、

これを保管すること。 

四 製品の資材についてロットごとにそれが適正である旨を

確認するとともに、その結果に関する記録を作成し、これ

を保管すること。 

五 製品等についてはロットごとに、資材については管理単

位ごとに適正に保管し、出納を行うとともに、その記録を

作成し、これを保管すること。 

六 構造設備の清浄を確認するとともに、その結果に関する

記録を作成し、これを保管すること。 

七 構造設備を定期的に点検整備するとともに、その記録を

作成し、これを保管すること。また、計器の校正を適切に

行うとともに、その記録を作成し、これを保管すること。 

八 製造、保管及び出納並びに衛生管理に関する記録により

製造管理が適切に行われていることを確認し、その結果を

品質部門に対して文書により報告すること。 

九 作業室又は作業管理区域については、製造する製品の種
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類、構造、特性、製造工程及び当該作業室又は作業管理区

域で行う作業内容等に応じて、清浄の程度等作業環境の管

理の程度を適切に設定し、管理すること。 

十 製品等及び資材については、製造する製品の種類、構造、

特性及び製造工程等に応じて、微生物等の数等必要な管理

項目を適切に設定し、管理すること。 

十一 製造工程において、製品等及び資材の微生物等による

汚染等を防止するために必要な措置を採ること。 

十二 製造する製品の種類、構造、特性及び製造工程等に応

じて、製品の無菌性を保証するために重要な工程等につい

ては、工程管理のために必要な管理値を適切に定め、管理

すること。 

十三 製造用水については、その用途に応じ、所要の微生物

学的項目及び物理化学的項目に係る管理値を適切に定め、

管理すること。 

十四 製造工程において、製品等に含まれる微生物等を不活

化し、又は除去する場合においては、当該不活化又は除去

が行われていない製品等による汚染を防止するために必要

な措置を採ること。 

十五 製造工程において、生物化学的な技術を用いる場合に

おいては、温度、水素イオン指数等の製造工程の管理に必

要な事項について、継続的に測定を行うこと。 

十六 製造工程において、カラムクロマトグラフ装置等を用

いる場合においては、微生物等による当該装置の汚染を防

止するために必要な措置を採るとともに、必要に応じエン

ドトキシンの測定を行うこと。 

十七 製造工程において、培養槽中に連続的に培地を供給し、

かつ、連続的に培養液を排出させる培養方式を用いる場合

においては、培養期間中の当該培養槽における培養条件を

維持するために必要な措置を採ること。 

十八 微生物等により汚染された全ての物品（製造の過程に

おいて汚染されたものに限る。）等を、保健衛生上の支障が

生ずるおそれのないように処置すること。 

十九 製造に使用する細胞の株の取扱いについて、次に掲げ

る事項に関する記録を作成し、これを保管すること。 

イ 細胞の株の名称及び容器ごとに付された番号 
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ロ 譲受けの年月日並びに相手方の氏名及び住所（法人に

あっては、名称及び所在地） 

ハ 生物学的性状及びその検査年月日 

ニ 継代培養の状況 

二十 製品の製造に使用する生物（植物を除く。）に由来する

原料（以下「再生医療等製品生物由来原料」という。）につ

いては、当該再生医療等製品生物由来原料が当該製品の製

品標準書に照らして適切なものであることを確認するとと

もに、その結果に関する記録を作成し、これを保管するこ

と。 

二十一 製品の製造に使用する再生医療等製品生物由来原料

については、厚生労働大臣の定めるところにより、記録し

なければならないとされている事項を第二十二条第三号イ

又はロに掲げる期間自ら保管し、又は当該再生医療等製品

生物由来原料の原材料採取業者等との間で取決めを締結す

ることにより、当該原材料採取業者等において適切に保管

することとすること。 

二十二 第八号及び前二号の記録を、製造する製品のロット

ごとに作成し、これを保管すること。 

二十三 異なるドナー又はドナー動物から採取した細胞又は

組織を取り扱う場合においては、当該細胞又は組織の混同

及び交叉汚染を防止するために必要な措置を採ること。 

二十四 原料となる細胞又は組織について、受入れ時に、次

に掲げる事項に関する記録により、当該製品の製品標準書

に照らして適切なものであることを確認するとともに、そ

の結果に関する記録を作成し、これを保管すること。 

イ 当該細胞又は組織を採取した施設 

ロ 当該細胞又は組織を採取した年月日 

ハ 当該細胞又は組織が人に係るものである場合において

は、ドナースクリーニング（ドナーについて、問診、検

査等による診断を行い、製品の原料となる細胞又は組織

を提供するにつき十分な適格性を有するかどうかを判定

することをいう。）のためのドナーの問診、検査等による

診断の状況 

ニ 当該細胞又は組織が動物に係るものである場合におい

ては、ドナー動物の受入れの状況並びにドナースクリー
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ニング（ドナー動物について、試験検査及び飼育管理を

行い、製品の原料となる細胞又は組織を提供するにつき

十分な適格性を有するかどうかを判定することをいう。）

のためのドナー動物の試験検査及び飼育管理の状況 

ホ 当該細胞又は組織を採取する作業の経過 

へ 当該細胞又は組織の輸送の経過 

ト イからヘまでに掲げるもののほか、製品の品質の確保

に関し必要な事項 

二十五 原料となる細胞又は組織をドナー動物から採取する

場合においては、採取の過程における微生物等による汚染

を防止するために必要な措置を採るとともに、当該措置の

記録を作成し、これを保管すること。 

二十六 製品について、製品ごとに、出荷先施設名、出荷日

及びロットを把握するとともに、その記録を作成し、これ

を保管すること。 

二十七 配送について、製品の品質の確保のために必要な措

置を採るとともに、当該措置の記録を作成し、これを保管

すること。 

二十八 第二十四号から前号までの記録を、ロット（第二十

六号の記録にあっては、製品）ごとに作成し、これを保管

すること。 

二十九 次に定めるところにより、職員の衛生管理を行うこ

と。 

イ 製造作業に従事する職員以外の者の作業所への立入り

をできる限り制限すること。 

ロ 現に作業が行われている清浄度管理区域又は無菌操作

等区域への職員の立入りをできる限り制限すること。 

ハ 人若しくは動物の細胞又は微生物等の培養その他の加

工等（その製造工程において現に原料等として使用され

ているものを除く。）に係る作業に従事する職員による汚

染の防止のための厳重な手順を定め、これを遵守する場

合を除き、製品の作業室又は作業管理区域に立入りさせ

ないこと。 

ニ 製造作業に従事する職員を、使用動物（その製造工程

において現に使用されているものを除く。）の管理に係る

作業に従事させないこと。 
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三十 次に定めるところにより、清浄度管理区域又は無菌操

作等区域で作業する職員の衛生管理を行うこと。 

イ 製造作業に従事する職員に、消毒された作業衣、作業用

のはき物、作業帽、作業マスク及び作業手袋を着用させる

こと。 

ロ 製造作業に従事する職員が清浄度管理区域又は無菌操作

等区域へ立入る際には、当該区域の管理の程度に応じて、

更衣等を適切に行わせること。 

ハ 職員が製品等を微生物等により汚染するおそれのある疾

病にかかっていないことを確認するために、職員に対し、

六月を超えない期間ごとに健康診断を行うこと。 

ニ 職員が製品等を微生物等により汚染するおそれのある健

康状態にある場合（皮膚若しくは毛髪の感染症若しくは風

邪にかかっている場合、負傷している場合又は下痢若しく

は原因不明の発熱等の症状を呈している場合を含む。）にお

いては、当該職員を清浄度管理区域又は無菌操作等区域に

おける作業に従事させないこと。 

ホ 職員が細胞又は組織の採取又は加工の直前に細胞又は組

織を汚染するおそれのある微生物等を取り扱っている場合

においては、当該職員を清浄度管理区域又は無菌操作等区

域における作業に従事させないこと。 

ヘ 前号及びイからホまでの記録を作成し、これを保管する

こと。 

三十一 その他製造管理のために必要な業務 

 

No 省令の条項 設 問 

18 第 11 条第２項 前項に規定する製品に係る記録は、製造に使用した再生医療等

製品生物由来原料に関する記録から当該再生医療等製品生物由

来原料を使用して製造された製品に関する記録までの一連のも

のを適切に確認できるように保管されているか。 

 

９．品質管理（第 12 条関係） 

No 省令の条項 設 問 

19 第 12 条第１項 製造業者等は、製品について、ロットごとに（指定再生医療等

製品に係る製品のうちロットを構成しない製品にあっては、その

製造に使用した再生医療等製品生物由来原料について、当該製品



 

98 
 

の製造番号又は当該再生医療等製品生物由来原料のロットごと

に）所定の試験検査に必要な量の二倍以上の量（ただし、量の確

保が困難な場合には適当量）を参考品として、製造された日から

次の各号に掲げる期間適切な保管条件の下で保管しているか。た

だし、ロットを構成しない指定再生医療等製品に係る製品であっ

て原材料採取業者等との間で当該原材料採取業者等が参考品を

次の各号に掲げる期間保管することを取り決めているものにつ

いてはこの限りでなく、また、ロットを構成する製品にあっては、

当該製品の有効期間に一年を加算した期間が経過した後は、当該

製品の製造に使用された再生医療等製品生物由来原料の保管を

もって製品の保管に代えることができる。 

一 指定再生医療等製品に係る製品にあっては、その有効期

間に十年を加算した期間 

二 再生医療等製品に係る製品（前号に掲げるものを除く。）

にあっては、適切な期間 

 

No 省令の条項 設 問 

20 第 12 条第２項 製造業者等は、品質部門に、手順書等に基づき、次に掲げる製

品の品質管理に係る業務を計画的かつ適切に行わせているか。 

一 製品等についてはロットごとに、資材については管理単

位ごとに試験検査を行うのに必要な検体を採取するととも

に、その記録を作成し、これを保管すること。 

二 採取した検体について、ロットごと又は管理単位ごとに

試験検査（当該製造業者等の他の試験検査設備又は他の試

験検査機関を利用して自己の責任において行う試験検査で

あって、当該利用につき支障がないと認められるものを含

む。以下同じ。）を行うとともに、その記録を作成し、これ

を保管すること。 

三 試験検査に関する設備及び器具を定期的に点検整備する

とともに、その記録を作成し、これを保管すること。また、

試験検査に関する計器の校正を適切に行うとともに、その

記録を作成し、これを保管すること。 

四 第二号の試験検査の結果の判定を行い、その結果を製造

部門に対して文書により報告すること。 

五 検体の混同及び交叉汚染を防止するために、検体を適切

な識別表示により区分すること。 



 

99 
 

六 品質管理上重要であり、かつ、製品では実施することが

できない試験検査については、製造工程の適切な段階で実

施すること。 

七 微生物等により汚染された全ての物品（試験検査の過程

において汚染されたものに限る。）等を、保健衛生上の支障

が生ずるおそれのないように処置すること。 

八 試験検査に細胞の株を使用する場合においては、次に掲

げる事項に関する記録を作成し、これを保管すること。 

イ 細胞の株の名称及び容器ごとに付された番号 

ロ 譲受けの年月日並びに相手方の氏名及び住所（法人に

あっては、名称及び所在地） 

ハ 生物学的性状及びその検査年月日 

ニ 継代培養の状況 

九 試験検査結果の記録を、製造する製品のロットごとに作

成し、これを保管すること。 

十 ドナー動物の受入れ時及び受入れ後の試験検査を行うこ

とその他必要な業務を自ら行い、又は当該業務の内容に応

じてあらかじめ指定した者に行わせること。 

十一 前号に規定する業務の記録を作成し、これを保管する

こと。 

十二 その他品質管理のために必要な業務 

 

No 省令の条項 設 問 

21 第 12 条第３項 輸入先国における製造管理及び品質管理の基準並びにこれら

の基準に対する適合性の確認に関する手続が我が国のものと同

等であると認められる場合においては、前項第二号に規定する試

験検査（外観検査を除く。）は、輸入した物について輸入先の再

生医療等製品外国製造業者が行った試験検査の記録を確認する

ことをもって代えることができる。この場合において、製造業者

は、品質部門に、次に掲げる業務を適切に行わせているか。 

一 当該製品等が適切な製造手順等により製造されているこ

とを定期的に確認すること。 

二 当該再生医療等製品外国製造業者の製造所が、その国に

おける製造管理及び品質管理に関する基準に適合している

ことを定期的に確認すること。 

三 前二号の確認の記録を作成し、これを保管すること。 
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四 当該製品について当該再生医療等製品外国製造業者が行

った試験検査の記録を確認するとともに、その確認の記録

を作成し、これを保管すること。 

 

No 省令の条項 設 問 

22 第 12 条第４項 前三項に規定する製品に係る記録は、製造に使用した再生医療

等製品生物由来原料に関する記録から当該再生医療等製品生物

由来原料を使用して製造された製品に関する記録までの一連の

ものを適切に確認できるように保管されているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

23 第 12 条第５項 製造業者等は、品質部門に、手順書等に基づき、前条第一項第

八号の規定により製造部門から報告された製造管理に係る確認

の結果をロットごとに確認させているか。 

 

10．製造所からの出荷の管理（第 13 条関係） 

No 省令の条項 設 問 

24 第 13 条第１項 製造業者等は、品質部門に、手順書等に基づき、製造管理及び

品質管理の結果を適切に評価し、製品の製造所からの出荷の可否

を決定する業務を行わせているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

25 第 13 条第２項 前項の業務を行う者は、当該業務を適正かつ円滑に実施しうる

能力を有する者であるか。 

 

No 省令の条項 設 問 

26 第 13 条第３項 製造業者等は、第一項の業務を行う者が当該業務を行うに当た

って、支障が生ずることがないようにしているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

27 第 13 条第４項 製造業者等は、第一項の決定が適正に行われるまで製造所から

製品を出荷していないか。 

 

11．バリデーション又はベリフィケーション（第 14 条関係） 

No 省令の条項 設 問 
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28 第 14 条第１項 製造業者等は、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、

次に掲げる業務を行わせているか。 

一 次に掲げる場合においてバリデーションを行うこと。た

だし、やむを得ない理由によりバリデーションを行うこと

ができない場合には、ベリフィケーションを行うこと。 

イ 当該製造所において新たに製品の製造を開始する場合 

ロ 製造手順等に製品の品質に大きな影響を及ぼす変更が

ある場合 

ハ その他製品の製造管理及び品質管理を適切に行うため

に必要と認められる場合 

二 バリデーション又はベリフィケーションの計画及び結果

を品質部門に対して文書により報告すること。 

 

No 省令の条項 設 問 

29 第 14 条第２項 造業者等は、前項第一号のバリデーション又はベリフィケーシ

ョンの結果に基づき、製造管理又は品質管理に関し改善が必要な

場合においては、所要の措置を採るとともに、当該措置の記録を

作成し、これを保管しているか。 

 

12．製品の品質の照査（第 15条関係） 

No 省令の条項 設 問 

30 第 15 条第１項 製造業者等は、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、

次に掲げる業務を行わせているか。 

一 製造工程の一貫性及び製品等の規格の妥当性について検

証することを目的として、定期的に又は随時、製品の品質

の照査を行うこと。 

二 前号の照査の結果を品質部門に対して文書により報告す

ること。 

三 前号の報告について品質部門の確認を受けること。 

 

No 省令の条項 設 問 

31 第 15 条第２項 製造業者等は、品質部門に、手順書等に基づき、前項第三号の

確認の記録を作成させ、保管させるとともに、製造管理者に対し

て文書により適切に報告させているか。 

 

No 省令の条項 設 問 
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32 第 15 条第３項 製造業者等は、第一項第一号の照査の結果に基づき、製造管理

若しくは品質管理に関し改善が必要な場合又はバリデーション

若しくはベリフィケーションを行うことが必要な場合において

は、所要の措置を採るとともに、当該措置に関する記録を作成し、

これを保管しているか。 

 

13．変更の管理（第 16条関係） 

No 省令の条項 設 問 

33 第 16 条 製造業者等は、製造手順等について、製品の品質に影響を及ぼ

すおそれのある変更を行う場合においては、あらかじめ指定した

者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を行わせているか。 

一 当該変更による製品の品質への影響を評価し、その評価

の結果をもとに変更を行うことについて品質部門の承認を

受けるとともに、その記録を作成し、これを保管すること。 

二 前号の規定により品質部門の承認を受けて変更を行うと

きは、関連する文書の改訂、職員の教育訓練その他所要の

措置を採ること。 

 

14．逸脱の管理（第 17条関係） 

No 省令の条項 設 問 

34 第 17 条第１項 製造業者等は、逸脱が生じた場合においては、あらかじめ指

定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を行わせてい

るか。 

一 逸脱の内容を記録すること。 

二 重大な逸脱が生じた場合においては、次に掲げる業務を

行うこと。 

イ 逸脱による製品の品質への影響を評価し、所要の措置

を採ること。 

ロ イに規定する評価の結果及び措置について記録を作成

し、保管するとともに、品質部門に対して文書により報

告すること。 

ハ ロの規定により報告された評価の結果及び措置につい

て、品質部門の確認を受けること。 

 

No 省令の条項 設 問 

35 第 17 条第２項 製造業者等は、品質部門に、手順書等に基づき、前項第二号
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ハの規定により確認した記録を作成させ、保管させるとともに、

同号ロの記録とともに、製造管理者に対して文書により適切に

報告させているか。 

 

15．品質等に関する情報及び品質不良等の処理（第 18条関係） 

No 省令の条項 設 問 

36 第 18 条第１項 製造業者等は、製品に係る品質等に関する情報（以下「品質

情報」という。）を得たときは、その品質情報に係る事項が当該

製造所に起因するものでないことが明らかな場合を除き、あら

かじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる業務を行

わせているか。 

一 当該品質情報に係る事項の原因を究明し、製造管理又は

品質管理に関し改善が必要な場合においては、所要の措置

を採ること。 

二 当該品質情報の内容、原因究明の結果及び改善措置を記

載した記録を作成し、保管するとともに、品質部門に対し

て文書により速やかに報告すること。 

三 前号の報告について品質部門の確認を受けること。 

 

No 省令の条項 設 問 

37 第 18 条第２項 製造業者等は、前項第三号の確認により品質不良又はそのお

それが判明した場合には、品質部門に、手順書等に基づき、当

該事項を製造管理者に対して文書により報告させているか。 

 

16．回収処理（第 19 条関係） 

No 省令の条項 設 問 

38 第 19 条 製造業者等は、製品の品質等に関する理由により回収が行わ

れるときは、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次

に掲げる業務を行わせているか。 

一 回収した製品を保管する場合においては、その製品を区

分して一定期間保管した後、適切に処理すること。 

二 回収の内容を記載した回収処理記録を作成し、保管する

とともに、品質部門及び製造管理者に対して文書により報

告すること。ただし、当該回収に至った理由が当該製造所

に起因するものでないことが明らかな場合においては、こ

の限りでない。 
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17．自己点検（第 20 条関係） 

No 省令の条項 設 問 

39 第 20 条第１項 製造業者等は、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、

次に掲げる業務を行わせているか。 

一 当該製造所における製品の製造管理及び品質管理につ

いて定期的に自己点検を行うこと。 

二 自己点検の結果を製造管理者に対して文書により報告

すること。 

三 自己点検の結果の記録を作成し、これを保管すること。 

 

No 省令の条項 設 問 

40 第 20 条第２項 製造業者等は、前項第一号の自己点検の結果に基づき、製造

管理又は品質管理に関し改善が必要な場合においては、所要の

措置を採るとともに、当該措置の記録を作成し、これを保管し

ているか。 

 

18．教育訓練（第 21 条関係） 

No 省令の条項 設 問 

41 第 21 条 製造業者等は、あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、

次に掲げる業務を行わせているか。 

一 製造・品質管理業務に従事する職員に対して、製造管理

及び品質管理に関する必要な教育訓練を計画的に実施す

ること。 

二 製造又は試験検査に従事する職員に対して、製品の製造

のために必要な衛生管理、微生物学、医学、獣医学その他

必要な教育訓練を実施すること。 

三 清浄度管理区域及び無菌操作等区域等での作業に従事

する職員並びに製品の製造に使用する人若しくは動物の

細胞又は微生物等の培養その他の加工等に係る作業に従

事する職員に対して、微生物等による汚染を防止するため

に必要な措置に関する教育訓練を実施すること。 

四 教育訓練の実施状況を製造管理者に対して文書により

報告すること。 

五 教育訓練の実施の記録を作成し、これを保管すること。 
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19．文書及び記録の管理（第 22 条関係） 

No 省令の条項 設 問 

42 第 22 条 製造業者等は、この省令に規定する文書及び記録について、

あらかじめ指定した者に、手順書等に基づき、次に掲げる事項

を行わせているか。 

一 文書を作成し、又は改訂する場合においては、手順書等

に基づき、承認、配付、保管等を行うこと。 

二 手順書等を作成し、又は改訂するときは、当該手順書等

にその日付を記載するとともに、それ以前の改訂に係る履

歴を保管すること。 

三 この省令に規定する文書及び記録を、作成の日（手順書

等については使用しなくなった日）から次に掲げる期間

（教育訓練に係る記録にあっては五年間）保管すること。 

イ 指定再生医療等製品に係る製品にあっては、その有効

期間に三十年を加算した期間 

ロ 再生医療等製品に係る製品（イに掲げるものを除く。）

にあっては、その有効期間に十年を加算した期間 

 

20．記録の保管の特例（第 23条関係） 

No 省令の条項 設 問 

43 第 23 条 前条の規定にかかわらず、製造業者等は、厚生労働大臣が指

定する再生医療等製品に係る製品にあっては、あらかじめ指定

した者に、前条に規定する記録を、厚生労働大臣が指定する期

間、保管させているか。ただし、原材料採取業者等との間で取

決めを締結することにより、当該原材料採取業者等において当

該期間適切に保管することとする場合においてはこの限りでな

い。 
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［別添３］ 

 

GQP 省令（再生医療等製品関連）条項別適合性評価基準 

 

１．再生医療等製品総括製造販売責任者の業務（第 21条で準用する第３条関係） 

No 省令の条項 設 問 

1 第 21条で準用する

第３条 

再生医療等製品の製造販売業者は、次の各号に掲げる業務を再

生医療等製品総括製造販売責任者に行わせているか。 

一 次条第三項に規定する品質保証責任者を監督すること。 

二 第二十一条で準用する第十一条第二項第二号に規定する

ほか、前号の品質保証責任者からの報告等に基づき、所要

の措置を決定し、その実施を次条第二項に規定する品質保

証部門その他品質管理業務に関係する部門又は責任者に指

示すること。 

三 第一号の品質保証責任者の意見を尊重すること。 

四 第二号の品質保証部門と製造販売後安全管理基準に規定

する安全管理統括部門その他の品質管理業務に関係する部

門との密接な連携を図らせること。 

 

２．品質管理業務に係る組織及び職員（第 21 条で準用する第４条関係） 

No 省令の条項 設 問 

2 第 21条で準用する

第４条第１項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質管理業務を適正かつ円

滑に遂行しうる能力を有する人員を十分に有しているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

3 第 21条で準用する

第４条第２項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質管理業務の統括に係る

部門として、次に掲げる要件を満たす品質保証部門を置いている

か。 

一 再生医療等製品等総括製造販売責任者の監督の下にある

こと。 

二 品質保証部門における業務を適正かつ円滑に遂行しうる

能力を有する人員を十分に有すること。 

三 販売に係る部門その他品質管理業務の適正かつ円滑な遂

行に影響を及ぼす部門から独立していること。 

 

No 省令の条項 設 問 



 

107 
 

4 第 21条で準用する

第４条第３項 

再生医療等製品の製造販売業者は、次に掲げる要件を満たす品

質保証責任者を置いているか。 

一 品質保証部門の責任者であること。 

二 品質管理業務その他これに類する業務に三年以上従事し

た者であること。 

三 品質管理業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する

者であること。 

四 販売に係る部門に属する者でないことその他品質管理業

務の適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼすおそれがない者で

あること。 

 

No 省令の条項 設 問 

5 第 21条で準用する

第４条第４項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質管理業務に従事する者

（再生医療等製品総括製造販売責任者及び品質保証責任者を含

む。以下同じ。）の責務及び管理体制を文書により適正に定めな

ければならない。 

 

３．品質標準書（第 21条で準用する第５条関係） 

No 省令の条項 設 問 

6 第 21条で準用する

第５条 

再生医療等製品の製造販売業者は、医薬品の品目ごとに、品質

標準書を作成しているか。 

 

４．品質管理業務の手順に関する文書（第 21 条で準用する第６条関係） 

No 省令の条項 設 問 

7 第 21条で準用する

第６条第１項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質管理業務を適正かつ円

滑に実施するため、次に掲げる品質管理業務手順書を作成してい

るか。 

一 市場への出荷の管理に関する手順 

二 適正な製造管理及び品質管理の確保に関する手順 

三 品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順 

四 回収処理に関する手順 

五 自己点検に関する手順 

六 教育訓練に関する手順 

七 再生医療等製品の貯蔵等の管理に関する手順 

八 文書及び記録の管理に関する手順 

九 安全管理統括部門その他の品質管理業務に関係する部門
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又は責任者との相互の連携に関する手順 

十 その他品質管理業務を適正かつ円滑に実施するために必

要な手順 

 

No 省令の条項 設 問 

8 第 21条で準用する

第６条第２項 

再生医療等製品の製造販売業者は、再生医療等製品総括製造販

売責任者がその業務を行う事務所に品質管理業務手順書等を備

え付けるとともに、品質管理業務を行うその他の事務所にその写

しを備え付けているか。 

 

５．製造業者等との取決め（第 21条で準用する第７条関係） 

No 省令の条項 設 問 

9 第 21条で準用する

第７条 

再生医療等製品の製造販売業者は、製造業者等における製造管

理及び品質管理の適正かつ円滑な実施を確保するため、製品の製

造業者等と次に掲げる事項を取り決め、これを品質管理業務手順

書等に記載しているか。 

一 当該製造業者等における製造及びその他の製造に関係す

る業務（以下この条において「製造業務」という。）の範囲

並びに当該製造業務に係る製造管理及び品質管理並びに出

荷に関する手順 

二 製造方法、試験検査方法等に関する技術的条件 

三 当該製造業務が適正かつ円滑な製造管理及び品質管理の

下で行われていることについての製造販売業者による定期

的な確認 

四 当該製品の運搬及び受渡し時における品質管理の方法 

五 製造方法、試験検査方法等についての変更が当該製品の

品質に影響を及ぼすと思われる場合の製造販売業者に対し

ての事前連絡の方法及び責任者 

六 当該製品について得た情報のうち次に掲げるものについ

ての製造販売業者に対する速やかな連絡の方法及び責任者 

イ 当該製品に係る製造、輸入又は販売の中止、回収、廃

棄その他保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するた

めに講ぜられた措置に関する情報 

ロ その他当該製品の品質等に関する情報 

七  その他必要な事項 
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６．品質保証責任者の業務（第 21条で準用する第８条関係） 

No 省令の条項 設 問 

10 第 21条で準用する

第８条 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質管理業務手順書等に基

づき、次に掲げる業務を品質保証責任者に行わせているか。 

一 品質管理業務を統括すること。 

二 品質管理業務が適正かつ円滑に行われていることを確認

すること。 

三 規定により再生医療等製品総括製造販売責任者へ報告す

るもののほか、品質管理業務の遂行のために必要があると

認めるときは、再生医療等製品総括製造販売責任者に文書

により報告すること。 

四  品質管理業務の実施に当たり、必要に応じ、製造業者等、

販売業者、病院及び診療所の開設者その他関係する者に対

し、文書による連絡又は指示を行うこと。 

 

７．市場への出荷の管理（第 21 条で準用する第９条関係） 

No 省令の条項 設 問 

11 第 21条で準用する

第９条第１項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質管理業務手順書等に基

づき、製造管理及び品質管理の結果が適正に評価され、市場への

出荷の可否の決定が適正かつ円滑に行われていることを確保す

るとともに、適正に当該決定が行われるまで医薬品を市場へ出荷

していないか。 

 

No 省令の条項 設 問 

12 第 21条で準用する

第９条第２項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質管理業務手順書等に基

づき、品質保証部門のあらかじめ指定した者又は当該製品の製造

業者に、製造管理及び品質管理の結果を適正に評価させ、市場へ

の出荷の可否の決定をロットごと（ロットを構成しない医薬品に

ついては製造番号ごと。以下同じ。）に行わせるとともに、その

結果及び出荷先等市場への出荷に関する記録を作成させている

か。 

 

No 省令の条項 設 問 

13 第 21条で準用する

第９条第３項 

前項に定める市場への出荷の可否の決定等の業務を行う者

は、当該業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する者であ

るか。  
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No 省令の条項 設 問 

14 第 21条で準用する

第９条第４項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質保証責任者以外の者が

市場への出荷の可否の決定を行う場合においては、その者に市場

への出荷の可否の決定の結果等を品質保証責任者に対して文書

により適正に報告させているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

15 第 21条で準用する

第９条第５項 

再生医療等製品の製造販売業者が第二項に定める業務を製造

業者に行わせる場合には、次の各号に掲げる事項によっている

か。 

一 あらかじめ、製造業者と次に掲げる事項を取り決めるこ

と。 

イ 製造業者が行う市場への出荷の管理に関する手順 

ロ 第二項の業務を行う者を当該製品の製造所の中からあ

らかじめ指定すること。 

ハ イに規定する手順からの逸脱等があった場合には、製

造業者は速やかに品質保証責任者に対して文書により報

告し、品質保証責任者の指示に基づき、市場への出荷の

可否の決定及び市場への出荷を行うこと。 

ニ 製造業者は、市場への出荷に係る業務が適正かつ円滑

に実施されていることについて、製造販売業者による定

期的な確認を受けること。 

二 品質保証部門のあらかじめ指定した者に、前号ニに規定

する確認及びその結果に関する記録の作成を適正に行わせ

ること。 

三 製造業者が行う市場への出荷に係る業務に関し、改善が

必要な場合には、品質保証責任者に、次に掲げる業務を行

わせること。 

イ 当該製造業者に対して所要の措置を講じるよう文書に

より指示すること。 

ロ 当該製造業者に対して当該措置の実施結果の報告を求

め、その報告を適正に評価し、必要に応じてその製造所

を実地に確認し、その結果に関する記録を作成すること。 

ハ ロの評価及び確認の結果を再生医療等製品総括製造販

売責任者に対して文書により報告すること。 
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四 品質保証責任者以外の者に、第二号に規定する確認及び

記録の作成を行わせる場合には、その者に、その結果を品

質保証責任者に対して文書により報告させること。 

 

No 省令の条項 設 問 

16 第 21条で準用する

第９条第６項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質管理業務手順書等に基

づき、市場への出荷の可否の決定を行う者に対し、適正かつ円滑

に市場への出荷の可否の決定を行うために必要な当該医薬品に

係る品質、有効性及び安全性に関する情報を適正に提供している

か。 

 

８．適正な製造管理及び品質管理の確保（第 21条で準用する第 10 条関係） 

No 省令の条項 設 問 

17 第 21条で準用する

第 10条第１項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質管理業務手順書等に基

づき、品質保証部門のあらかじめ指定した者に、次に掲げる業務

を行わせているか。 

一 当該製造業者等における製造管理及び品質管理が、法第

二十三条の二十五第二項第四号及び第二十三条の三十五第

二項の規定に基づき厚生労働省令で定める基準及び事項並

びに第七条に規定する取決めに基づき適正かつ円滑に実施

されていることを定期的に確認し、その結果に関する記録

を作成すること。 

二  品質保証責任者以外の者が前号に規定する確認及び記

録の作成を行う場合においては、その結果を品質保証責任

者に対して文書により報告すること。 

 

No 省令の条項 設 問 

18 第 21条で準用する

第 10条第２項 

再生医療等製品の製造販売業者は、製造業者等の製造管理及び

品質管理に関し、改善が必要な場合には、品質管理業務手順書等

に基づき、品質保証責任者に、次に掲げる業務を行わせているか。 

一 当該製造業者等に対して所要の措置を講じるよう文書に

より指示すること。 

二 当該製造業者等に対して当該措置の実施結果の報告を求

め、その報告を適正に評価し、必要に応じてその製造所等

を実地に確認し、その結果に関する記録を作成すること。 

三 前号の評価及び確認の結果を再生医療等製品総括製造販
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売責任者に対して文書により報告すること。 

 

No 省令の条項 設 問 

19 第 21条で準用する

第 10条第３項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質に影響を与えるおそれ

のある製造方法、試験検査方法等の変更について製造業者等から

連絡を受けたときは、品質管理業務手順書等に基づき、品質保証

部門のあらかじめ指定した者に次に掲げる業務を行わせている

か。 

一 製造業者等からの連絡の内容を評価し、当該変更が製品

の品質に重大な影響を与えないことを確認し、必要に応じ

てその製造所等における製造管理及び品質管理が適正かつ

円滑に実施されていることを実地に確認し、その結果に関

する記録を作成すること。 

二 品質保証責任者以外の者が前号に規定する評価及び確認

を行う場合には、その結果を品質保証責任者に対して文書

により報告すること。 

 

No 省令の条項 設 問 

20 第 21条で準用する

第 10条第４項 

再生医療等製品の製造販売業者は、前項第一号に規定する評価

の結果、当該変更が製品の品質に重大な影響を与えるおそれがあ

る場合には、品質管理業務手順書等に基づき、品質保証責任者に

速やかに当該製造業者等に対して改善等所要の措置を講じるよ

う文書により指示させているか。 

 

No 省令の条項 設 問 

21 第 21条で準用する

第 10条第５項 

再生医療等製品の製造販売業者は、適正かつ円滑な製造管理及

び品質管理の実施に必要な品質に関する情報を製造業者等に提

供しているか。 

 

９．品質等に関する情報及び品質不良等の処理（第 21条で準用する第 11条関係） 

No 省令の条項 設 問 

22 第 21条で準用する

第 11条第１項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質情報を得たときは、品

質管理業務手順書等に基づき、品質保証責任者に次に掲げる業務

を行わせているか。 

一  当該品質情報を検討し、再生医療等製品の品質、有効性

及び安全性に与える影響並びに人の健康に与える影響を適
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正に評価すること。 

二  当該品質情報に係る事項の原因を究明すること。 

三  前二号の評価又は究明の結果に基づき、品質管理業務又

は製造業者等における製造管理及び品質管理に関し改善が

必要な場合には、所要の措置を講じること。 

四 前三号の情報の内容、評価の結果、原因究明の結果及び

改善措置を記載した記録を作成し、再生医療等製品総括製

造販売責任者に対して文書により速やかに報告すること。 

五 第二号の究明又は第三号の改善措置のために、製造業者

等に対し指示が必要な場合には、その指示を文書により行

うとともに、製造業者等に対し文書による結果の報告を求

め、それを適正に評価し、必要に応じてその製造所等の改

善状況について実地に確認し、その結果に関する記録を作

成すること。 

六 当該品質情報のうち安全確保措置に関する情報を安全管

理統括部門に遅滞なく文書で提供すること。 

 

No 省令の条項 設 問 

23 第 21条で準用する

第 11条第２項 

再生医療等製品の製造販売業者は、前項に規定する業務によ

り、品質不良又はそのおそれが判明した場合には、品質管理業務

手順書等に基づき、医薬品等総括製造販売責任者及び品質保証責

任者に、次に掲げる業務を行わせているか。 

一 品質保証責任者は、品質不良又はそのおそれに係る事項

を速やかに再生医療等製品総括製造販売責任者に対して報

告し、それを記録すること。 

二 再生医療等製品総括製造販売責任者は、前号に規定する

報告を受けたときは、速やかに、危害発生防止等のため回

収等の所要の措置を決定し、品質保証責任者及びその他関

係する部門に指示すること。 

三 品質保証責任者は、前号の規定により再生医療等製品総

括製造販売責任者の指示を受けたときは、速やかに所要の

措置を講じること。 

四 品質保証責任者は、前号の措置が適正かつ円滑に行われ

るよう、安全管理統括部門その他関係する部門との密接な

連携を図ること。 

五 品質保証責任者は、第三号の措置の実施の進捗状況及び
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結果について、再生医療等製品総括製造販売責任者に対し

て文書により報告すること。 

 

10．回収処理（第 21 条で準用する第 12条関係） 

No 省令の条項 設 問 

24 第 21条で準用する

第 12条 

再生医療等製品の製造販売業者は、再生医療等製品の回収を

行うときは、品質管理業務手順書等に基づき、品質保証責任者

に次に掲げる業務を行わせているのか。 

一 回収した再生医療等製品を区分して一定期間保管した

後、適正に処理すること。 

二 回収の内容を記載した記録を作成し、再生医療等製品等

総括製造販売責任者に対して文書により報告すること。 

 

11．自己点検（第 21 条で準用する第 13条関係） 

No 省令の条項 設 問 

25 第 21条で準用する

第 13条第１項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質管理業務手順書等に

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てい

るのか。 

一 品質管理業務について定期的に自己点検を行い、その結

果の記録を作成すること。 

二 品質保証責任者以外の者が当該業務を行う場合には、自

己点検の結果を品質保証責任者に対して文書により報告す

ること。 

 

 

No 省令の条項 設 問 

26 第 21条で準用する

第 13条第２項 

再生医療等製品の製造販売業者は、自己点検の結果に基づき、

改善が必要な場合には、品質保証責任者に所要の措置を講じさ

せ、その記録を作成させるとともに、再生医療等製品総括製造

販売責任者に対して当該措置の結果を文書により報告させなけ

ればならない。 

 

12．教育訓練（第 21 条で準用する第 14条関係） 

No 省令の条項 設 問 

27 第 21条で準用する

第 14条第１項 

再生医療等製品の製造販売業者は、あらかじめ指定した者に、

品質管理業務に従事する者に対する教育訓練計画を作成させて
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いるのか。 

 

 

No 省令の条項 設 問 

28 第 21条で準用する

第 14条第２項 

再生医療等製品の製造販売業者は、品質管理業務手順書及び

前項に規定する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ているのか。 

一 品質管理業務に従事する者に対して、品質管理業務に関

する教育訓練を計画的に実施し、その記録を作成すること。 

二 品質保証責任者以外の者が当該業務を行う場合には、教

育訓練の実施状況を品質保証責任者に対して文書により報

告すること。 

 

13．再生医療等製品の貯蔵等の管理（第 21条で準用する第 15 条関係） 

No 省令の条項 設 問 

29 第 21条で準用する

第 15条 

再生医療等製品の製造販売業者が、その製造等をし、又は輸

入した医薬品を製造販売の目的で貯蔵し、又は陳列する業務を

行う場合には、次に掲げる事項を満たしているのか。 

一 当該業務に係る責任者を置くこと。 

二 当該業務に従事する者（その責任者を含む。）は、次に掲

げる事項を満たすこと。 

イ 品質保証部門に属する者でないこと。 

ロ 当該業務に必要な能力を有するとともに、必要な教育

訓練を受けていること。 

三 次に掲げる事項に適合する構造設備を再生医療等製品総

括製造販売責任者が当該業務を行う事務所の所在地に有

し、これを適正に維持管理すること。 

イ 再生医療等製品を衛生的に、かつ、安全に保管するた

めに必要な設備を有すること。 

ロ 作業を適正かつ円滑に行うために必要な面積を有する

こと。 

四 再生医療等製品の出納等当該業務に係る記録を作成する

こと。 

 

14．文書及び記録の管理（第 21 条で準用する第 16 条関係） 

No 省令の条項 設 問 
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30 第 21条で準用する

第 16条 

再生医療等製品の製造販売業者は、この章に規定する文書及

び記録については、次に掲げる事項に従い管理しているのか。 

一 文書を作成し、又は改訂したときは、品質管理業務手順

書に基づき、当該文書の承認、配布、保存等を行うこと。 

二 品質管理業務手順書等を作成し、又は改訂したときは、

当該品質管理業務手順書等にその日付を記載し、改訂に係

る履歴を保存すること。 

三  この章に規定する文書及び記録については、作成の日

（品質管理業務手順書等については使用しなくなった日。

以下同じ。）から次に掲げる期間保存すること。 

イ 法第六十八条の七第三項に規定する指定再生医療等

製品にあっては、その有効期間に三十年を加算した期間 

ロ 再生医療等製品（イに掲げるものを除く。）にあって

は、その有効期間に十年を加算した期間 

ハ 教育訓練に係る文書及び記録については、イ、ロの規

定に掲げる期間に関わらず五年間 

 

 


