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2024 年 6 ⽉ 25 ⽇  

加盟団体 殿  
⽇本製薬団体連合会  

 
「後発医薬品の製造販売承認書と製造方法及び試験方法の実態の整合性に係る代用試験法

を使用している場合の試験方法の自主点検実施手順について（通知） 
 
「後発医薬品の製造販売承認書と製造方法及び試験方法の実態の整合性に係る点検の実

施」については、令和6年4⽉8⽇付け⽇薬連発第255号にて周知したところですが、今般、
医政産情企発0624第７号、医薬薬審発0624第12号、医薬監麻発0624第９号にて、厚生労
働省医薬局 医薬品審査管理課長、監視指導・麻薬対策課長及び医政局医薬産業振興・医
療情報企画課長より通知がありました。 
これに際し、「規格及び試験方法欄」及び「別紙規格欄」の点検フローについて別添の

とおりお知らせいたします。 
貴会会員に周知徹底いただきたく、ご配慮の程よろしくお願い申しあげます。 

 
 
【実施の手順】 
(1)承認書の規格及び試験方法欄と比較する製品標準書、試験 SOP、試験指図書、記録に
ついては、正式に GMP書類として登録されているものが使用されており、別バージョ
ン等が存在しないことを確認する。 

(2)別添「点検フロー」の点検１から点検３を実施する。 
点検１：書面調査 

承認書、試験 SOP及び試験指図書の記載内容を Line by lineで確認の上、当
該相違部分を抽出する（点検フロー中の「一貫性」とは、必要事項が指図さ
れ、実際に試験・記録できる様式となっていることを意味する）。 
① 承認書（規格及び試験方法欄、別紙規格欄、試験に供する標準物質、試

薬・試液）と SOPを比較確認する。 
② SOPと試験指図・記録書様式を比較確認する。 
③ 比較確認の際、代替法の適用可否（⽇本薬局方、並びに、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 35年法律
第 145 号）第 42 条に規定される基準の各条に定める試験方法のみ代替法
が認められる。局外規、薬添規等収載品は適用対象外。）によって判断が
異なる点に注意すること。 

④ 代用法通知に基づき代用法を設定して適切に運用している場合は、相



違・齟齬には該当しないが、令和 6 年 4⽉ 5⽇付け医政産情企発 0405 
第２号、医薬薬審発 0405 第９号、医薬監麻発 0405 第２号「後発医薬
品の製造販売承認書と製造方法及び試験方法の実態の整合性に係る点検
の実施について」別添様式１又は２により相違一覧を報告する際に、本
通知の別紙様式にて当該試験法は適切な代用法として運用していること
を合わせて報告すること。 

 
点検２：実態調査 

実際に行われた試験に基づき作成（記入）された試験記録、更に、その試験
記録の根拠となった操作パラメーター、チャート等の生データの確認 
① すべての試験項目が試験指図書に記載されている（正式な書面での指図

以外【例えば口頭伝承など】存在しない）ことの確認。 
② 試験指図に対応した試験結果が記録されていることの確認。 
③ 記録の根拠となる生データの確認。 
④ 試験操作に関するパラメーター記録の確認。 
⑤ ヒアリング調査の実施。 
⑥ ①～⑤それぞれの確認において、不適正事例が認められた場合には、そ

の波及性等を含めて拡大調査を実施した上で GMP 逸脱管理を行う。 
 
点検３：標準物質、試薬・試液調査時の留意点 

規格及び試験方法、別紙規格の点検において、試験に使用される標準物質、
試薬・試液も調査対象であり、その際の留意点 
① 承認書の規格及び試験方法欄又は別紙規格欄に定められたとおりの標準

物質、試薬・試液（等級、グレード等を含む）を使用していることを確
認する。なお、承認書に特に定めがない場合は、⽇局一般試験法に規定
された試薬・試液を使用する必要がある点に注意すること。 

② 代替法の適用可否（⽇局各条又は薬機法第４２条基準収載品のみ代替法
が認められる。局外規、薬添規等収載品は適用対象外。）によって判断が
異なる点に注意すること。 

③ 代替法が認められる場合も、その適格性が確認されていること（必要な
精度・真度等が分析バリデーション等で担保されていること）を確認す
る。 

 
相違・齟齬の判断：点検によって得られた結果についてその軽重を判断する。 

① CQAに影響するか、GMP 上許容される範囲かなどを評価し、判断す
る。 



② 試験実態の妥当性の判断においては、令和6年６⽉25⽇付け厚生労働省医
薬局医薬品審査管理課、監視指導・麻薬対策課事務連絡「「医薬品の製造
に当たり承認書の「別紙規格欄」及び「規格及び試験方法欄」に規定す
る試験方法に代用しうる試験方法を実施する場合の取扱いについて」に
関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について」（「医療用医薬品の製造に当たり
承認書の「別紙規格欄」及び「規格及び試験方法欄」に規定する試験方
法に代用しうる試験方法を実施する場合の取扱いについて」（令和5年6⽉
21⽇付け薬生薬審発0621第4号、薬生監麻発0621第5号）のＱ&Ａ）も参
考として薬事対応の要否について最終判断する。

③ 相違内容についていずれの判断に至ったか、その経緯等を記録として留
める。
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別紙様式 
令和６年  ⽉  ⽇ 

（都道府県衛生主管部（局）長） 殿 

●●株式会社 
代表取締役 ●●●● 
 
担当 ：（所属、氏名） 
TEL：          Email：          
 
 

代用試験法 一覧 
 

No. 製品名 代用試験項目 
１ ○○錠○mg 原薬受入試験 純度(類縁物質) 
２ ○○錠○mg 製剤出荷試験 純度(類縁物質) 
３   
４   

 



規格及び試験方法、別紙規格（標準物質、試薬、試液含む）の点検フロー（点検１：書面調査の留意点）

点検１：書面調査

確認判断
同一 *2 ではない

承認書とSOP *1 が
同一*2 か否かの確認

SOPと試験法指図書・
試験記録は一貫性が
あるか否かの確認

製品が日局各条又は薬
機法第42条基準に収載
されているかの確認

同一 *2 である

確認判断
一貫性がない

一貫性がある

書面調査確認終了
点検２実態調査に移行

確認判断

いわゆる『代替法』（日局通則
14）が適用不可のため相違と判

断
（相違・齟齬の判断フローへ）

未収載

収載

試験法の適格性を確認
したデータの有無

確認判断

無し

有り

相違あり* 3 として
書面調査確認終了

点検２実態調査に移行

*1 SOP：承認規格項目

*2 同一：追加／省略／変更がないこと
追加の場合は、その記載内容の如何を
問わず有・無を判断する。
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確認判断

SOPと試験法指図書・
試験記録は一貫性が
あるか否かの確認

一貫性がある 一貫性がない

*3 代用試験法通知に基づく代用
試験法として適切に運用している
場合は、相違一覧を報告する際に、
相違とは別に、当該試験法は適切
な代用試験法として運用している
ことも報告する。



規格及び試験方法、別紙規格（標準物質、試薬、試液含む）の点検フロー（点検２：実態調査 *4の留意点）

点検２：実態調査

確認判断

全ての試験項目に該当す
る試験指図書の確認 *5

試験指図書に対応した
試験結果の確認

確認判断

ﾋｱﾘﾝｸﾞ調査 *6 へ

※GMP違反に該当するため、
自主点検手順とは別途、薬事対

応及び当局相談が必要

試験結果を裏付ける
生データの確認

確認判断

試験に関する途中を含む
全操作に関する必要なパ
ラメーターの記録の確認

確認判断

試験指図書、適正な試験
結果、生データが存在す
るが必要な操作パラメー
ターが存在しないことは、
試験操作の口頭伝承の可
能性があり、不適正な試
験操作が行われている可

能性がある【要注意】。

実態調査確認終了
ヒアリング調査 *6 に移行

*5 正式な書面での指図以外（例
えば、口頭伝承作業など）が
無い事を確認する。

*6 ヒアリング調査：点検2、点検3の結果について、間違いが
無い事を独立性を持つ第三者が製造・分
析記録記入者へのヒアリングにより確認
する。
その後、点検1と合わせて、判断を行う。

*4 作成された記録に基づき調査する。

2

全て存在
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正式な書面での指図以外

のものがある

正式な書面での
指図が全て存在

試験指図書又は

試験結果のいずれ
か一方が存在しな
いものがある

生データが全て存在

必要なパラメーターの記録が全て存在

生データが存在し

ていないものがあ
る

必要なパラメー

ターの記録が
存在していない
試験がある



規格及び試験方法、別紙規格の点検フロー（点検３：標準物質、試薬・試液調査時の留意点）

点検３：標準物
質、試薬の調査

確認判断

日局各条の試験法

当該製品等の試験法は
日局各条等*7の試験法

か否かの確認

使用している標準物質、
試薬類は日局適合品か

否かの確認

標準物質、試薬類は承認書に
規定されているもの（or日局
準拠品）を使っているか否か

の確認

日局各条試験法ではない

確認判断

確認試験実施

日局適合品である

実態確認完了
ヒアリング調査*8に移行

確認判断

日局準拠 or
承認書で規定

日局若しくは承認書に
従った確認試験の実施

有無の確認

確認判断

*9 分析バリデーションの
要否は問わない。

相違と判断
（相違・齟齬の判断フローへ）

標準物質、試薬類の
適格性の確認有無

確認判断

確認済み

日局準拠及び承認書で
規定されていない *9  

未確認

確認試験未実施

3

実態確認完了
ヒアリング調査*8に移行

*8 ヒアリング調査：点検2、点検3の結果について、間違いが無い事を独立性を持つ第三者が製造・分析記録記入者への
ヒアリングにより確認する。その後、点検1と合わせて、判断を行う。

Ver.11.1

日局適合品
ではない

*7 日局以外の薬機法第42条
に係る基準の各条に定め
る試験方法を含む



規格及び試験方法、別紙規格における相違・齟齬の判断フロー（ヒアリング調査完了から続く）

相違・齟齬の判断
（ﾋｱﾘﾝｸﾞ調査完了から）

確認判断

No
詳細な説明記載ではない

承認書とSOP、試験指図書の記
載が異なる内容は、試験を実施
するためにより詳細な説明記載

したものか否か

製品のCQA＊10に影響
する可能性の判断

製品のCQA＊10が損な
われるリスクの確認

Yes
詳細な説明記載
である。

確認判断
可能性有り

可能性無し

薬事対応の必要性無し

確認判断
承認事項一部変更申請の

対象事項

リスクは大きい

リスクは小さい

GMP上許容される範囲*9

か否か

確認判断

許容されない

許容される

直ちにバリデーションを実施し、
その内容をSOPに明記する

薬事対応に関する
当局相談の実施

*10 CQA（重要品質特性）
要求される製品品質を保証するため、
適切な限度内、範囲内、分布内である
べき物理学的、化学的、生物学的、
微生物学的特性又は性質（ICH Q8)

*11 GMP上許容される範囲
具体的には、最新のGMP事例集に
記載されている許容範囲を示す
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医政産情企発 0624第７号 

医薬薬審発 0624 第 12 号 

医薬監麻発 0624 第９号 

令 和 ６ 年 ６ 月 2 4 日 

 

日本製薬団体連合会会長 殿 

 

 

厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課長 

（  公  印  省  略  ）

厚 生 労 働 省 医 薬 局 医 薬 品 審 査 管 理 課 長 

（  公  印  省  略  ） 

厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課長 

（  公  印  省  略  ） 

 

 

後発医薬品の製造販売承認書と製造方法及び試験方法の実態の整合性に係る 

代用試験法を使用している場合の試験方法の自主点検実施手順について 

 

 

標記について、別添（写）のとおり各都道府県衛生主管部（局）長宛て通知しまし

た。 

貴会におかれては、貴団体会員等に対し当該通知について周知いただくとともに、

自主点検結果のとりまとめ等のご協力をよろしくお願いいたします。 

 



 

 

医政産情企発 0624第６号 

医薬薬審発 0624 第 11 号 

医薬監麻発 0624 第８号 

令 和 ６ 年 ６ 月 2 4 日 

 

各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

 

厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課長 

（  公  印  省  略  ）

厚 生 労 働 省 医 薬 局 医 薬 品 審 査 管 理 課 長 

（  公  印  省  略  ） 

厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課長 

（  公  印  省  略  ） 

 

 

後発医薬品の製造販売承認書と製造方法及び試験方法の実態の整合性に係る 

代用試験法を使用している場合の試験方法の自主点検実施手順について 

 

 

日頃より薬事行政に対して御協力を賜り、厚く御礼申し上げます。 

後発医薬品の品質確保については、「後発医薬品の製造販売承認書と製造方法

及び試験方法の実態の整合性に係る点検の実施について」（令和６年４月５日付

け、医政産情企発0405第１号、医薬薬審発0405第８号、医薬監麻発0405第１号。

以下「自主点検通知」という。）により後発医薬品の製造販売業者及び製造業者

（以下「後発医薬品製造販売業者等」という。）に対して、製造方法及び試験方

法の実態が承認書の内容等に即したものとなっているか速やかに点検するよう、

対応を求めているところです。 

自主点検通知１．においては、代用試験法を使用している場合の試験方法に

係る自主点検実施手順については別途示すとしていたところ、今般、「「医薬品

の製造に当たり承認書の「別紙規格欄」及び「規格及び試験方法欄」に規定する

試験方法に代用しうる試験方法を実施する場合の取扱いについて」に関する質

疑応答集（Ｑ＆Ａ）について」（令和６年６月24日付け厚生労働省医薬局医薬品

審査管理課、監視指導・麻薬対策課連名事務連絡）を発出いたしました。 
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ついては、貴管下の後発医薬品製造販売業者等に対して、代用試験法を使用

している場合の試験方法に係る自主点検については、当該事務連絡に従い実施

するよう、指導及び周知方よろしくお願いいたします。 

なお、本通知の写しについて、別記宛てに連絡しますので、念のため申し添

えます。 

  



 

 

（別記） 

日本製薬団体連合会会長 
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