
「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	1.1目的

	
	本ガイドラインに示された「標準的な例」と同等もしくはそれ以上の方法によりGQP省令およびGMP省令を満たしていれば、本ガイドラインに示された「標準的な例」との差異は不問とされると理解してよいか？

背景：GAMP4→GAMP5の変遷を見て判るように、CSVの世界標準は合理的な内容に進化し続ける。そのような進化に追従して行かなければ我が国の製薬業界は衰退してしまう。すなわち、「標準的な例」として本ガイドラインを尊重するが、本ガイドラインに記載された「HOW」に縛られ過ぎるのは得策ではないと考える。

（関連：パブコメNo.1、15、16、18、148、318、Q&A1）



	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	1.1目的

	
	海外査察に対してもこのガイドラインが適用されると考えて良いか？その場合、GQP省令およびGMP省令を満たしている限り、本ガイドラインに記載された「HOW」との差異は不問とされることを確認したい。

背景：本ガイドラインの目的は、GQP省令およびGMP省令の適正な実施の確保である。本ガイドラインはそのための管理方法の「標準的な例」を示すもので、同等もしくはそれ以上の代替え方法が容認されている。GAMP4/5ベースで対応している海外パートナーに対し、本ガイドラインへの適合を求めるのは困難である。（国内でも同様であるが）

	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	2．適用の範囲

（パブコメNo.40）

	
	パブコメNo.40に市販のワープロソフトや表計算ソフトとPCを使用して、文書（手順書、品質標準書、製品標準書等）を作成し、紙に印刷し承認、保管管理する場合であっても、「バージョン番号、PCの機種番号、製造番号等の台帳登録は必要と考える」と回答されている。

この回答は誤りではないか？　「必要」と回答された理由を教えていただきたい。

背景：この場合、作成した文書はPCの信頼性には依存しないので、PCの機種番号、製造番号等のシステム台帳登録は不要であるとこれまで考えられてきた。必要とされた理由を理解したい。

	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	Q&A 39

（パブコメNo.327）

	
	「構成管理している場合においても、バージョン番号をシステム台帳に登録する必要がある」とパブコメNo.327で回答されている。

この回答は誤りではないか？　「登録する必要がある」と回答された理由を教えていただきたい。

背景：構成管理している場合はその構成管理においてバージョン管理されており、システム台帳へのバージョン登録は無用である。システム台帳以外でバージョン管理した方がよい場合があると考える。また、パブコメNo.285の回答に「システム台帳における必要な記載事項については、各製造販売業者等の責任で定めることでよいと考える」と回答されているが、パブコメNo.327と矛盾する。

	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4．開発業務

	
	開発業務と検証業務を分けているが、その意義に対する疑問が多くだされている（パブコメNo.2、53、55、60）。パブコメ回答では分離した理由を「バリデーション基準の考え方との整合性確保のため」と説明しているが、科学的もしくは信頼性上の理由は説明されていない。

開発業務と検証業務を分離せずに実施した場合の信頼性上の不都合があれば教えていただきたい。

背景：一般にはCSVにおいて開発業務と検証業務を分けていない。また、GAMP4/5でも分離していない。開発業務と検証業務を分離しない場合に信頼性上の問題がないのであれば、現状どおり分離せず効率的に業務を継続したい。



	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4.6 プログラムの作成及びプログラムテスト

	
	「開発責任者は、必要に応じて、供給者にプログラム作成およびプログラムテストを実施させるものとする」と記載されている。プログラム作成が発生するのはカテゴリー５である。この場合、開発責任者に言われるまでもなく、供給者はプログラムを作成しそのテストを行う。「供給者が自ら実施するプログラムテスト」と「開発責任者が供給者に実施させるプログラムテスト」との違いを教えていただきたい。

（関連：パブコメNo.103）



	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4.6 プログラムの作成及びプログラムテスト

	
	「開発責任者は、必要に応じて、供給者にプログラム作成およびプログラムテストを実施させるものとする」と記載されている。プログラムテストは別紙２に記載されていないので、「必要に応じて」は「リスクが高い場合には」の意と解釈している。どのような場合に「開発責任者が供給者に実施させる」必要があるのか説明していただきたい。例示による説明でも結構です。

背景：プログラム作成が発生するのはカテゴリー５である。この場合、開発責任者に言われるまでもなく、供給者はプログラムを作成しそのテストを行う。開発責任者が供給者の業務の品質を確認するのは良いことであるが、どのような場合に「開発責任者が供給者に実施させる」という行為が必要となるのか知りたい。（関連：パブコメNo.103）

	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4.6 プログラムの作成及びプログラムテスト

	
	「開発責任者は、必要に応じて、供給者にプログラム作成およびプログラムテストを実施させるものとする」と記載されている。「開発責任者は必要に応じ、プログラムテストの内容や結果などについて確認する」ぐらいの記載が適切ではないか？

背景：プログラム作成が発生するのはカテゴリー５である。この場合、開発責任者に言われるまでもなく、供給者はプログラムを作成しそのテストを行う。開発責任者が供給者の業務の品質を確認するのは良いことであるが、「開発責任者が供給者にプログラムテストを実施させる」というのは言及しすぎであると考える。（関連：パブコメNo.103）

	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4.7 システムテスト

	
	「開発責任者は、必要に応じて供給者にシステムテストを実施させるものとする」と記載されている。システムテストは別紙２に記載されていないため、「必要に応じ」とは「リスクの高さに応じ」と理解している。どのような場合に「開発責任者が供給者にシステムテストを実施させる」必要があるのか例示願いたい。

背景：システムテストは開発段階において供給者の責任の下に実施するものと理解している。供給者の責任において実施するものに対し、「開発責任者が供給者に実施させる」と規定していることになる。どのような場合に、開発責任者が供給者にシステムテストを「実施させる」必要が生じるのか知りたい。

	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4.7 システムテスト

	
	供給者の責任において実施するシステムテストに対し、「開発責任者は、必要に応じて供給者にシステムテストを実施させるものとする」と記載されている。供給者の責任において実施するものに対し開発責任者が「実施させる」というのは奇異に感じる。「開発責任者は必要に応じ、システムテストの内容や結果などについて確認する」ぐらいの記載が適切ではないか？

背景：開発責任者が供給者の業務の品質を確認するのは良いことであるが、「開発責任者が供給者にシステムテストを実施させる」というのは言及しすぎであると考える。



	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4.7 システムテスト

	
	Q&A26、パブコメNo.108より、システムテストは供給者の責任のもとに行われるものと理解した。一方ガイドラインには「開発責任者は、必要に応じ供給者にシステムテストを実施させるもの」と記載されており、システムテストの責任の所在の解釈に混乱を生じかねない。Q&Aやパブコメ回答を見なくてもシステムテストを正しく解釈できるように、ガイドライン本文「4.7 システムテスト」を以下のように改訂できないかご検討いただきたい。

「供給者は必要に応じシステムテストを実施する。開発責任者は必要に応じ、システムテストの内容や結果などについて確認する。システムテストには以下の内容が含まれるものとする。」

	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4.8 受入試験

	
	付録２に、カテゴリ４、５における受入試験の実施は「システムアセスメントの結果による（基本的には必要）」と記載されている。たとえば、カテゴリ4においてFATが「基本的に必要」となる場合の例示をお願いいたします。

背景：「基本的には必要」と記載されているが、カテゴリ４であってもシステムテストにより機能確認を行った場合、FATを実施する必要はないと考える。「基本的には必要」と記載されているが故に、FATが本来不要の場合にも開発責任者がFATを要求し、システム導入コストが無用に増大してしまうことが考えられる。そのようなことにならないように、FATが必要となる条件を示していただきたい。

	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4.8 受入試験

	
	付録２に、カテゴリ４、５における受入試験の実施は「システムアセスメントの結果による（基本的には必要）」と記載されている。たとえば、カテゴリ4においてSATが必要となる場合の例示をお願いいたします。

背景：受入試験は「基本的には必要」、「SATでは機能及び性能を確認する」と記載されている。カテゴリ４であってもシステムテストにより機能確認を行った場合、FATやSATを実施する必要はないと考える。SATが本来不要の場合にも開発責任者がSATを要求し、システム導入コストが無用に増大してしまうことが考えられる。そのようなことにならないように、SATが必要となる条件を示唆していただきたい。

	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4.8 受入試験

	
	付録２に、カテゴリ４、５における受入試験の実施は「システムアセスメントの結果による（基本的には必要）」と記載されている。カテゴリ4において受入試験が必要となる場合の例示をお願いいたします。

背景：「システムテストによる機能確認」→「出荷」→「システム設置」→「現場機器・現場装置・他システムとの接続とその接続確認（供給者責任）」→「IQ」→「OQ」→「PQ」と進める場合、受入試験を別途実施する必要ないと考える。受入試験が本来不要の場合にも開発責任者が受入試験を要求し、システム導入コストが無用に増大してしまうことが考えられる。そのようなことにならないように、受入試験が必要となる条件を示唆していただきたい。

	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4.8 受入試験

	
	パブコメNo.113に「受入試験は供給者の責任で実施すべき活動」と記載されている。一方、ガイドラインには「開発責任者が実施させ」「受入試験の結果は開発責任者が承認する」となっており、責任の所在が混乱する。「供給者は必要に応じ受入試験を実施する。開発責任者は必要に応じ、受入試験の内容や結果などについて確認する。」とするのが良いのではないか？



	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	4.8 受入試験

	
	「システムの機能及び性能の全てあるいは一部が要求仕様を満足していることを確認するために受入試験を実施させる」、「受入試験の結果は開発責任者が承認する」と記載されている。受入試験の合格が検証業務の開始条件となるため、受入試験の合否判定は検証責任者が行うのが自然であると考える。受入試験は開発と検証の境目に位置することでもあり、受入試験の結果は検証責任者が承認してもよいか？

（関連：パブコメNo.113）



	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

	多数のご質問がよせられた場合、時間の関係から、いただいた全てのご質問にお答えできない場合がございます。予めご了承をお願いいたします。


「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	質問＊3
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	「原則として」の解釈について

	
	「原則として」との記述がガイドラインに19箇所、パブコメ回答文に40箇所ほど出現する。「原則としてA、B、C、D」と記載した部分は、状況に応じ「A、C、D」でも「B、D、F、G」等であってもよいと解釈してよいか？　すなわち、1.1に「管理方法は標準的な例」と記載されていることより、「原則として」は「例示」と同じ意味であると解釈してよいか？

背景：パブコメNo.98において、「原則として」を「適宜含める」への変更提案に対し、「原則として」でも十分に表現されていると回答されている。　パブコメNo.168において、「原則として」を「例示する」への変更提案に対し、「このままでも問題ない」と回答されている。　「パブコメNo.189において、「原則として」を「必要に応じて」への変更提案に対し、「原則としての表現でも記載事項に幅を持たせていることは読み取れる」と回答されている。

	
	質問の補足
	


＊1：参加会場に○をつけてください。


説明会にご参加の方からの質問のみお受けします。

＊2：質問対象のガイドライン項目No.又はQ&AのNo.をお書きください。

＊3：質問はなるべく具体的にお書きください。

質問票送付先：日本製薬団体連合会　事務局（鈴木）



メール：　suzuki@fpmaj.gr.jp,  Fax: 03-3241-2090

質問締め切り：12月10日（金）

「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン説明会」

－施行に向けた医薬品メーカーの準備のポイント－
事前質問票
	参加会場＊1
	東京（12/21）　　大阪（12/24）

	所属
	GxPコンピュータ広場

	部署
	広場の管理

	氏名
	広場　管理人

	連絡先

(Tel, Mail等）
	


	
	ガイドライン又はQ&Aの該当箇所＊2
	開発業務、検証業務

	
	質問の補足
	

	質問＊3
	
	


計算式及びマクロを含む表計算（エクセル等）テンプレートのバリデーションを以下のように実施するが、国内外のGMP調査で指摘を受けないか？

時期：ガイドライン適用となる2012年4月以降に、作成、検証、運用開始する

作成するバリデーションドキュメント：

テンプレート仕様書

入力、出力、機能、計算精度、ｾﾙﾛｯｸ、ｼｰﾄ保護、動作環境（OS名、ｴｸｾﾙのﾊﾞｰｼﾞｮﾝ）、使用方法等が記載されている（署名：ﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄ作成者）

テスト計画書

ﾃｽﾄ方針が2～3ﾍﾟｰｼﾞに完結に記載されている。（署名：ﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄ作成者）

テスト結果

仕様および使用方法をﾃｽﾄした結果がまとめられている。計算式、ﾏｸﾛ、ﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄのﾊﾞｰｼﾞｮﾝ、ﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄMD5ﾁｪｯｸｻﾑ、OS名、ｴｸｾﾙﾊﾞｰｼﾞｮﾝ等も記録されている。ﾃｽﾄはﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄ作成者が実施し、実施者以外のものがﾃｽﾄ結果を確認する。（署名：実施者＝ﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄ作成者、確認者）

テスト報告書

ﾃｽﾄ内容、ﾃｽﾄ結果概要、ﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄ・ﾊﾞｰｼﾞｮﾝ番号、MD5ﾁｪｯｸｻﾑ、ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝﾄﾞｷｭﾒﾝﾄ一覧等を記載。（署名：報告書作成者＝ﾃｽﾄ実施者＝ﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄ作成者、QA、運用責任者）

ﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄはｱｸｾｽ制限された場所に保管されﾊﾞｯｸｱｯﾌﾟもとられており、GMP要件およびERES 指針を満たしているが、以下の点において本ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝを満たしていない。

・
開発業務、検証業務、運用管理業務が分離されていない（ﾊﾟﾌﾞｺﾒNo.60）　・開発責任者・検証責任者が登場しない（ﾊﾟﾌﾞｺﾒNo.64）　・開発者が検証している（Q&A24、10/27GMP研究会・での回答）　・計画書にｽｹｼﾞｭｰﾙが記載されていない（ﾊﾟﾌﾞｺﾒNo.7）
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