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項 目

１.「製販」の変更及び逸脱の連携概要

1-1.製造業者と製造販売業者の位置づけ

1-2.連携概要手順

２. 連携事例（ＬＩＭＳ更新における変更管理）

2-1.変更の背景

2-2.変更管理における「製販」の連携

2-3.変更管理におけるバリデーション

３．まとめ

注） 製販：製造業と製造販売業を示す
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１.「製販」における変更及び逸脱の連携概要
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1-1.製造業者と製造販売業者の位置づけ

＜他社製造業者ＧＭＰ組織＞
・製造部門
・品質部門

＜自社製造業者ＧＭＰ組織＞
・製造部門
・品質部門

＜自社製造業者ＧＭＰ組織＞
・製造部門
・品質部門

松本工場

塩尻工場 管
理
監
督

自社：２施設

他社：２８施設

＜製造販売業ＧＱＰ組織＞
品質保証責任者

製造業者製造業者 製造販売業者製造販売業者
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1-2.連携について
～品質に影響を及ぼす変更の場合の連携概略～

起案 / 承諾

完了報告

承認 / 起案

検討 調整

評価評価

承認

ＳＯＰ変更
教育・訓練

・
一
変
申
請

・
変
更
届
出

バリデーション
結果

製造業者製造業者 製造販売業者製造販売業者
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～変更実施～
ＳＯＰ変更
教育訓練

検討実施

申請内容評価

計画評価

事前最終評価

完了確認

：ＧＱＰ帳票テンプレート

申請内容起案申請内容起案

1-2.連携について
～製造業者からの“変更”起案～

完了報告完了報告

検討結果報告検討結果報告

計画立案計画立案

青字青字

製造業者製造業者 製造販売業者製造販売業者
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承認事項への影響判断
及び対応
ａ：一変申請
ｂ：変更届
ｃ：対応不要

申請/届出等
への協力

～変更実施～
ＳＯＰ変更
教育訓練

検討実施
必要に応じて実地状況確認

申請内容評価
計画検討許可

検討実施許可
計画評価

変更実施許可
事前最終評価

完了確認

必要に応じて実地状況確認

申請内容起案申請内容起案

1-2.連携について
～製造業者からの“変更”起案～

検討結果報告検討結果報告

計画立案計画立案

製造業者製造業者 製造販売業者製造販売業者

完了報告完了報告
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承認事項への影響判断
及び対応
ａ：一変申請
ｂ：変更届
ｃ：対応不要

申請/届出等
への協力

～変更実施～
ＳＯＰ変更
教育訓練

検討実施
必要に応じて実地状況確認

変更実施許可
事前最終評価

完了確認

必要に応じて実地状況確認

検討実施承諾

必要に応じて事前連絡

依頼確認

1-2.連携について
～製造販売業者からの“変更”起案～

検討実施依頼検討実施依頼

検討結果報告検討結果報告

製造業者製造業者 製造販売業者製造販売業者

完了報告完了報告
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～製造業者からの“逸脱”連絡～

1-2.連携について

※逸脱内容に応じて
随時対応を図る

内容確認

結果確認

指示（協議）

必要に応じて実地状況確認

必要に応じて実地状況確認

必要に応じて実地状況確認

製造業者製造業者 製造販売業者製造販売業者

ＦＡＸ

措置実施

調査/対応検討

逸脱発生報告

逸脱
連絡書

逸脱
連絡書

結果報告

措置の指示
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２.連携事例（ＬＩＭＳ更新における変更管理）
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２００２年４月本稼動
ＭＥＳ ＬＩＭＳ

２００５年１２月・・・

①ＩＴインフラの更新時期迫る！

②機能、コストに優れたパッケージソフトが存在！

ＬＩＭＳについてはこのタイミングでの更新が

ベストであると判断！

2-1.変更の背景
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2-1.ＬＩＭＳ更新の背景

・プロジェクトを立ち上げて検討開始

２００６年１月

ＬＩＭＳ
（ CIMVisionLIMS Ver4.0 ）

２００６年１２月本稼動開始

※CIMVision シリーズ：横河電機（株） 殿
ＴＭ
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製造業者製造業者 製造販売業者製造販売業者

品
質
保
証
責
任
者

2-2. 変更管理における「製販」の連携

品質部門の承認

変更申請変更申請変更申請

計画計画計画

検討結果報告

完了報告

～バリデーション活動からみた変更管理～

バリデーション活動

CVMP

DQ

IQ

OQ

PQ

CSV完了報告

※ＣＶＭＰ⇒コンピュータシステムバリデーションマスタプラン
※ＣＳＶ⇒コンピュータシステムバリデーション

計画検討許可

検討実施許可

変更実施許可稼動開始判定報告
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＜塩尻工場＞＜塩尻工場＞

＜サプライヤ２＞
横河電機㈱殿

＜サプライヤ２＞
横河電機㈱殿

＜生産企画部＞
・コンピュータ開発管理責任者
・プロジェクトリーダー

＜生産企画部＞
・コンピュータ開発管理責任者
・プロジェクトリーダー

＜サプライヤ１＞
キッセイコムテック㈱

＜サプライヤ１＞
キッセイコムテック㈱

＜製造販売業ＧＱＰ組織＞
・ＧＱＰ組織メンバー（専任１名）

＜製造販売業ＧＱＰ組織＞
・ＧＱＰ組織メンバー（専任１名）

＜製造販売業ＧＱＰ組織＞
・品質保証責任者

＜松本工場＞
・コンピュータ管理責任者
・プロジェクトメンバー（ＬＩＭＳ担当者）

＜松本工場＞
・コンピュータ管理責任者
・プロジェクトメンバー（ＬＩＭＳ担当者）

システムインテグレータ

プロジェクトメンバー

ＬＩＭＳ更新プロジェクト

～開発及びＣＳＶ（コンピュータシステムバリデーション）検討体制～
2-2. 変更管理における「製販」の連携

製造業者製造業者 製造販売業者製造販売業者
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Ｇ Ａ Ｍ Ｐ ４

必須要件

ＥＲ/ＥＳ指針を考慮したＣＳＶ実施

参考とするガイド

コンピュータシステム変更管理
における検証の充実

2-3.変更管理におけるバリデーション
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2-3.変更管理におけるバリデーション

ＧＡＭＰ Ｖモデル「仕様書と適合性評価の基本的な枠組み」

参考：ＧＡＭＰ４ ＩＳＰＥ ＧＡＭＰフォーラム著

ＤＱ

ユーザ要求仕様 ＰＱ

機能仕様 ＯＱ

設計仕様 ＩＱ

システムビルド

検証

検証

検証
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・コンピュータシステムバリデーションマスタプラン（ＣＶＭＰ）

ユーザ要求仕様

設計仕様

機能仕様

システムビルド

～ 作成文書 【ＤＱ要件】 ～

・ユーザ要求仕様書（ＵＲＳ）

・提案依頼書（ＲＦＰ）

・機能仕様書（ＦＳ）

・設計仕様書（ＤＳ）

・プログラムテスト仕様書

・プログラムテスト報告書

・最終図面

・サプライヤオーディット

計画書／報告書

～各フェーズにおける作成文書（1）～
2-3.変更管理におけるバリデーション
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ＩＱ

ＯＱ

・コンピュータシステムバリデーションマスタプラン（ＣＶＭＰ）

～ 作成文書 【ＩＱ要件】 ～

・計画書/報告書

～ 作成文書 【ＯＱ要件】 ～

・計画書/報告書

～ 作成文書 【ＰＱ要件】 ～

・計画書/報告書

～各フェーズにおける作成文書（2）～
2-3.変更管理におけるバリデーション

ＰＱ
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・コンピュータシステムバリデーションマスタプラン（ＣＶＭＰ）

～ 作成文書 【全体】 ～

・リスク評価計画書／報告書

・要件トレーサビリティーマトリクス

・バリデーション総合評価報告書

・システム管理者教育

・システム使用者教育

・操作マニュアル

・バリデーション維持計画及び

手順類の作成

～各フェーズにおける作成文書（4）～
2-3.変更管理におけるバリデーション
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1）ＣＶＭＰの体系的構築
①記録書／報告書のテンプレート化

②各適格性評価毎の計画書/報告書の作成

2）ＵＲＳとＰＱの関連性を重要視
①ＵＲＳでは機能要件詳細毎にＵＲ番号を設定

②ＰＱ手順兼記録書に反映

3）リスクアセスメントの実施
①機能仕様詳細についてリスクアセスメント（ＦＭＥＡ）を実施

②リスクアセスメント結果に基づくＰＱの実施

※ＦＭＥＡ：故障モードとその影響の解析

～ ＣＳＶのポイント ～
2-3.変更管理におけるバリデーション
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～ ＣＳＶのポイント（補足：詳細事例） ～
2-3.変更管理におけるバリデーション

■記録書/報告書のテンプレート化

『 1）ＣＶＭＰの体系的構築 』について

01-CS-R010リスクアセスメント結果考察確認票

01-CS-R009リスクアセスメント兼運用補足チェックシート

01-CS-R008問題点等記録兼是正報告書

01-CS-R007サプライヤオーディット実施報告票

01-CS-R006サプライヤオーディットチェックリスト

01-CS-R005サプライヤオーディット実施計画票

01-CS-R004文書等送付確認書

01-CS-R003文書回覧記録書

01-CS-R002レビュー概要報告書

01-CS-R001プロジェクトメンバー役割設定記録書

文書番号帳票名称
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～ ＣＳＶのポイント（補足：詳細事例） ～
2-3.変更管理におけるバリデーション

■テンプレート化した帳票例（サプライヤオーディット実施計画票）

『 1）ＣＶＭＰの体系的構築 』について
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～ ＣＳＶのポイント（補足：詳細事例） ～
2-3.変更管理におけるバリデーション

『 1）ＣＶＭＰの体系的構築 』について

①

■テンプレート化した帳票例（サプライヤオーディット実施計画票①）

個人情報記載項目につき非表示
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～ ＣＳＶのポイント（補足：詳細事例） ～
2-3.変更管理におけるバリデーション

『 1）ＣＶＭＰの体系的構築 』について

②

■テンプレート化した帳票例（サプライヤオーディット実施計画票②）
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～ ＣＳＶのポイント（補足：詳細事例） ～
2-3.変更管理におけるバリデーション

『 1）ＣＶＭＰの体系的構築 』について

③

■テンプレート化した帳票例（サプライヤオーディット実施計画票③）
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～ ＣＳＶのポイント（補足：詳細事例） ～
2-3.変更管理におけるバリデーション

UR312-01-02ＥＳ
署名したデータは、削除・コ
ピーできないこと。

UR312-01-01ＥＲ－３
定期的に、サーバ内のデータ
を外部記録媒体にバックアッ
プできること。セキュリティ

機能
１

ＵＲ番号
ＥＲ/ＥＳ
要件ｺｰﾄﾞ

機能要件項目№

■ＵＲＳ 記載例

『 2）ＵＲＳとＰＱの関連性を重要視 』について

■（電磁的記録利用の為の要件）
真正性 ⇒ ＥＲ-1
見読性 ⇒ ＥＲ-2
保存性 ⇒ ＥＲ-3

■（電子署名利用の為の要件）
電子署名要件 ⇒ ＥＳ
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～ ＣＳＶのポイント（補足：詳細事例） ～
2-3.変更管理におけるバリデーション

ＵＲ番号

『 2）ＵＲＳとＰＱの関連性を重要視 』について
■ＰＱ手順兼記録書 記載例
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３.まとめ
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１）社内コンピュータシステム変更管理の充実と

ＧＱＰ連携充実

２） 「ＥＲ／ＥＳ指針」考慮のＣＳＶ管理の充実

とＧＱＰ連携充実

まとめ



ＫＩＳＳＥＩ ＰＨＡＲＭＡＣＥＵＴＩＣＡＬ ＣＯ．，ＬＴＤ．

ご清聴ありがとうございました


