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PIC/S GMP・改正GMPが求める「適切な」原材料メーカー管理の基準とは？？
【GMP適合性調査をふまえた品質基準設定と査察対応】

～回収を起こさないための供給者管理トラブル対策・指摘事例～
～SOP、MF、輸送/受入、技術移転等の取り決め/マネジメント方法～

                          医薬品原材料管理における
                 規格値設定基準・根拠と逸脱/変更管理

3極が求める「科学的に妥当で適切な規格」とは？自社での設定根拠とバリデーションの妥当性・実施方法

原材料管理に関わる逸脱・変更対応事例～SOP作成から

指摘事例からみるマスターファイル・輸送/受入試験時に留意すべき最低限のチェックポイント

改正GMPとPIC/S GMPに対応するための原薬・添加剤・資材の品質管理手法と申請書記載事例
リスクマネジメントを踏まえたサプライヤー監査の実態とトラブル/指摘事例とは
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・3極が求める「科学的に妥当で適切な規格」とは？

　自社での設定根拠とバリデーションの妥当性・実施方法

・規格管理から受入、申請資料作成まで

　～原材料管理に関わる逸脱・変更対応事例

・PIC/S GMP Annex8が求めるサンプリング方法と実施基準

・グレーゾーンを事例をもとに解説：

　各原材料の規格をどこまで申請書に記載すべきか？？

・海外導入品を使用する場合のCTD記載方法、

　必要データ、設定根拠

・現役監査員から学ぶ質の高い効率的な監査を行う為の

　指摘基準の統一化、監査員教育

・原材料に関する一変申請について

　～JP/USP/EPへの対応と変更管理、規格値設定基準

・添加剤、包装材、、、GMP適応外品の管理とCTDへの記載法

・設定事例から読み解く規格値設定基準と各種試験法選定

第1章  PIC/S及び改正GMPが求める「原材料メーカー管理」

第2章  原材料の海外製造所との品質取り決めの実際と留意点

第3章  原材料の品質管理における規格値設定と各種試験法

第4章  原材料製造委託における逸脱・変更管理を含む

　　　 運用ルールの設定とSOP作成ポイント

第5章  受託側から見る受託製造における原材料・資材管理

第6章  医薬品開発における原材料・資材選択の留意点

第7章  原薬合成に使用する原材料の管理とそのポイント

第9章  原薬のマスターファイル登録と活用方法

第10章 製造販売承認申請書で求められる原材料・資材に関する

 記載と変更管理

　　　 ～承認申請書への記載内容と軽微・一変の対応方法～

第11章  海外製造所への効果的な監査と監査員教育

第12章  原材料における査察・適合性調査対応

第13章 サプライチェーンマネジメントにおける留意点

E-Mail案内登録価格
を適用いたします。
(E-mailアドレス必須)

※E-Mail案内または
　　郵送DM案内の希望をご登録の方は
　　E-mail案内登録価格になります。



詳細、最新の情報は

目　次

P098 原材料管理　検索サイト で検索！

第1章 PIC/S及び改正GMPが求める「原材料メーカー管理」

はじめに

1．委受託製造の現状と課題

2．規制文書にみる委受託製造に関係する事項

3．日本のGMP,PIC/S GMPにおける原材料管理

4．原材料の製造を管理するためのガイドライン

第2章 原材料の海外製造所との品質取り決めの実際と留意点

はじめに

1．海外原材料メーカー管理の難しさと、最優先に考えるべき点

2．海外原材料購入パターンと留意点

3．個別の対応

4．品質取り決め時の責任分担表

5. 品質取り決め・契約書作成における改正GMP,PIC/S,GMP事例集の反映

6．原薬品質取り決めの例(英文)

7．海外原薬製造所の変更・追加

8．直接商取引のない海外製造所との対応例

9．その他

第3章 原材料の品質管理における規格値設定と各種試験法

はじめに

1．原材料管理の重要性

　1.1 FDAのWarning Letterから見た原材料管理の重要性

　1.2 PIC/S参加機関におけるGMP査察の指摘事項から見た原材料管理の重要性

2．規格及び試験方法設定に関して

　2.1 新医薬品の規格及び試験方法の設定

3．規格値及び試験法の管理に関して

　3.1 公定書改訂に伴う規格の管理

　3.2 公定書改訂に伴う逸脱の事例

4．試験検査の省略に関して

　4.1 日本における規格試験の省略に関して

5．原材料管理に関する最近のトピックス

　5.1 PIC/S GMPガイドラインAnnex8の対応に向けて

6．おわりに

第4章 原材料製造委託における逸脱・変更管理を含む運用ルールの設定とSOP作成ポイント

はじめに

1．医薬品原材料の品質確保を謳った要求事項

2．原材料(原薬を含む)を委託製造する際の手順

3．委託先製造業者等との取り決め

4．委託先品質保証状況の確認

5．変更管理

6．異常逸脱管理

7．製造委託先や原材料メーカーを管理する際のSOP作成ポイント

第5章 受託側から見る受託製造における原材料・資材管理

はじめに

1．規制文書に見る原材料・資材に対する製造業者の責務

2．受託企業における原材料・資材の調達と品質管理

　2.1 原材料・資材の供給元

　2.2 原材料・資材管理の問題点

　2.3 安定供給に向けた取り組み

　2.4 逸脱・変更に対する委託元への連絡

3．査察・監査等に見る原材料資材管理に関わる課題

4．作業環境と原薬・原料・資材の取り扱い

まとめ

第6章 医薬品開発における原材料・資材選択の留意点

はじめに

1．錠剤に用いられる添加剤

2．添加剤の種類とその目的

3．添加剤各論

4．経口固形製剤の容器・包装に用いられる材料

おわりに

第7章 原薬合成に使用する原材料の管理とそのポイント

1．一般的管理(7.1)

2．受入及び区分保管(7.2)

3．新たに入荷した製造原材料等の検体採取及び試験(7.3)

4．保管(7.4)

5．再評価(7.5)

第8章 原材料・資材におけるトラブル事例と逸脱変更管理・対応事例
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1．GMP下における逸脱・変更管理

2．原材料・資材におけるトラブル事例

　2.1 輸送時に発生したトラブル

　2.2 受入試験時に見出されたトラブル

　2.3 製造現場で確認されたトラブル

3．逸脱が発生した場合の対応･手順

4．原材料・資材の逸脱発生を防止するために

　4.1 原材料・資材に求められている品質自体の逸脱

　4.2 原材料・資材に含まれる異物・昆虫など混入に関わる逸脱

　4.3 資材と機械適正に関わる逸脱

おわりに

第9章 原薬のマスターファイル登録と活用方法

はじめに

1．MFの概要

2．MF登録申請書の記載方法

3．MFを利用した製造販売承認申請

4．原薬等登録原簿を利用した品目の承認審査

5．MF登録の整理

おわりに

第10章 製造販売承認申請書で求められる原材料・資材に関する記載と変更管理

　　　　　～承認申請書への記載内容と軽微・一変の対応方法～

はじめに

1．製造販売承認申請書

　1.1 原料

　1.2 材料

　1.3 資材

2．コモン・テクニカル・ドキュメント(CTD)

　2.1 原薬

　2.2 製剤

　2.3 その他

3．申請に向けた対応

　3.1 3極適合品の利用

　3.2 新規添加剤

　3.3 海外導入品(製剤)対応

　3.4 薬事対応

4．ICH ガイドライン関連について

おわりに

第11章 海外製造所への効果的な監査と監査員教育

はじめに

1．海外製造所の監査

　1.1 海外製造者を監査するにあたって

　1.2 監査の目的とタイプ

　1.3 監査頻度

　1.4 実際の監査の進め方

　1.5 監査日までの準備

　1.6 監査当日

　1.7 指摘事項

2．監査員教育

　2.1 監査員の能力(コンピテンシー)

　2.2 監査員のトレーニングと認定

おわりに

第12章 原材料における査察・適合性調査対応
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1．供給者管理　　　　　　　　　　　　6．受入試験
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3．規格・試験方法　　　　　　　　　　8．異常措置

4．受入　　　　　　　　　　　　　　　　  9．参考品

5．検体採取　　　　　　　　　　　　　　10．保管

おわりに

第13章 サプライチェーンマネジメントにおける留意点

はじめに

1．製造業者選定における課題

　1.1 製造業者選定における課題

　1.2 製造業者選定のプロセス

　1.3 選定プロセスのマニュアル化

2．社内のマネジメント体制の構築

　2.1 マネジメントレビューによる継続的改善

　2.2 部門間の連携

　2.3 教育の重要性

　2.4 サプライチェーン上のリスクとその対策

　2.5 緊急時の対応

おわりに
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