
 

 

近年、製品の信頼性・安全性がより求められる製薬・医療機器業界におい

ては、各種業務に使用されるコンピュータ化システムの品質や信頼性確保

のための検証が必要不可欠なものとなっております。��
��
医薬品やヘルスケア製品の製� に関する専門家等で構成された国際的な非
営利• 9 である�,�6�3�(（国際製薬技術協会）では、コンピュータ化システム
のバリデーション（�&�6�9）を効率的に行うための実用的なガイダンスとし
て、�* �$�0�3（�7�K�H���* �R�R�G���$�X�W�R�P�D�W�H�G���0�D�Q�X�I�D�F�W�X�U�L�Q�J���3�U�D�F�W�L�F�H）を発行、各国
の�* �[�3��規制における�&�6�9��実施の参考文書として言及されるなど、�&�6�9��の
実質的な国際的なガイドライン的な役割を} っております。��
��
日本では、医薬品等の品質基準について定められた「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」（厚生労

働省令S ������号�� �* �4�3��省令）及び「医薬品及び医薬部外品の製� 管理及び
品質管理の基準に関する省令」（厚生労働省令S ������号�� �* �0�3��省令）にお
いて、製� ・品質管理における信頼性の確保のため、バリデーションの実
施が求められております。また、これらの省令に基づく業務を行うコン

ピュータ化システムのバリデーションの実施に関するガイドラインとし

て、��������年����月に厚生労働省により「医薬品・医薬部外品製� 販売業者等
におけるコンピュータ化システム適正管理ガイドライン」（新適正管理ガ

イドライン）が示され、��������年��月より適用開始となりました。��
��
新適正管理ガイドラインでは、システムの開発・検証・運用・廃棄の各業

務からなるコンピュータ化システムのライフサイクルモデルをベースに、

システムの利用者である医薬品・医薬部外品の製� 販売業者が実施すべき
内容が定められております。�* �R�R�J�O�H��は、�* �R�R�J�O�H���&�O�R�X�G���3�O�D�W�I�R�U�P�����* �&�3����上
のセキュリティ; 策を行い、高可用性や冗à 性を備えた仮想化環境を提供
していますが、当ガイドラインの基本的な方針としては、コンピュータ化

システムの利用者自らがシステム開発や検証に係る定義・文書化、ならび

にコンピュータ化システムの開発・運用を実施するものとなります。��
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