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　5.2 ライフサイクル（Lifecycle）
6．ICH Q10関連
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　6.2 知識管理（Knowledge management）
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　7.1 管理状態（State of Control）
　7.2 ワーストケース（Worst Case）
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3．本邦におけるバリデーションに関する規制要件
3.1 GMP省令    
3.2 バリデーション基準
3.3 原薬GMPのガイドライン
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1．リスクベースドアプローチ
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5．ICH Q10品質システム
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第6章 コンピュータ化システムのバリデーション
1．コンピュータシステムの種類とバリデーション
2．コンピュータ化システムの4つの種類
3．プロセスコントロール（構造設備）
4．ITアプリケーション
5．ラボ
6．原薬GMPのガイドライン

第7章 ANNEX 15逐条解説
1．適格性評価、バリデーションに対する組織と計画
　（ORGANISING AND PLANNING FOR QUALIFICATION AND 
VALIDATION）
2．VMPに含まれる文書（Documentation including VMP）    
3．設備、施設、ユーティリティの適格性評価段階
　（QUALIFICATION STAGES FOR EQUIPMENT, FACILITIES, 
UTILITIES AND SYSTEMS）
4．再適格性評価（RE-QUALIFICATION）
5．プロセスバリデーション（PROCESS VALIDATION）
6．輸送のベリフィケーション（VERIFICATION OF 
TRANSPORTATION）
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■改訂版Annex15への対応：現在のバリデーション手順からどこを変更し、どのように対応していくべきか

～Annex11(コンピュータ化システム),Annex13(治験薬),ICH Q8,Q9,Q10との関連性～

【要点をわかりやすく学ぶ】
PIC/S GMP Annex15 適格性評価とバリデーション

★ただ条文を読んだだけでは理解しにくいAnnex15の要求事項・対応方法を
　逐条解説、用語の解説も含めてわかりやすく解説！
・Annex 15の改定によって何が変わるのか 、対応ポイントを踏まえて解説
・Annex15が求める製薬企業と供給者の責任範囲とそれぞれが対応すべき要件範囲
・改定版におけるバリデーションとベリフィケーションの違いと各実施範囲
・適格性評価とプロセスバリデーションの関係とAnnex15に対応する実施方法
・CSV(Annex11)とAnnex15の関係とCSVと適格性検証とプロセスバリデーションの違い
・ICH Q8,Q9,Q10,Q11の要求事項とAnnex15改定の関連性とは
・Annex15におけるリスクベースドアプローチの実践手法とQRMの構築･適用方法
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PIC/S-GMP Annex 15「Qualification and Validation」の改定版が

発出され、2015年10月から施行となりました。

改定版では、2013年1月1日から改定された

Annex11（コンピュータ化システム）、Annex13（治験薬）との整合性や

、ICH Q8、Q9、Q10との整合性を考慮されました。

Annex15の改定により、いったい何が変わるのでしょうか。

また製薬企業や構造設備等の供給者にとって、どのようなインパクト

があるのでしょうか。

当書籍では難解なAnnex15をわかりやすく解説します。

またPIC/S GMP Annex11 コンピュータ化システム、Annex13 治験薬

やICH Q8,Q9,Q10の要点についても解説を行い具体的な実施方

法を提示しております。

(株)イーコンプライアンス 代表取締役　村山　浩一　氏

2015年10月よりAnnex15改定版が施行されました。
改定により何が変わって、製薬企業・構造設備等の供給者
は何を要求されるのか！
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