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企業用ガイダンス1； 無菌操作法で製造される無菌医薬品－CGMP 

 

本ガイダンスは本テーマについてのFDA の最新の考え方を示すものである。本書は、何人のため

にも、また何人にも、いかなる権利をも生み出したり、与えたりするものではないし、FDA 又は公

衆を拘束するために作用するものでもない。適用される法規を満足するのであれば、代替のアプロ

ーチを採用することができる [注１]。もし、代替のアプローチについて協議したい場合には、本ガ

イダンスの履行を担当するFDAスタッフにコンタクトすること。もし、適切なFDAスタッフがわか

らない場合には、本ガイダンスのタイトルページに記載されている適切な電話番号に問い合わせる

こと。 

 

 

Ⅰ．序文 

本ガイダンスは、無菌操作法によって無菌医薬品や生物学的製品を製造する場合に、製造者が当

局のCGMP (21 CFR part 210及び211)の要求事項を満足させる上で役立つことを意図したもので

ある。本ガイダンスは、1987年に提示された「無菌操作法によって製造される無菌医薬品に関する

企業ガイドライン（無菌操作ガイドライン）」( Industry Guideline on Sterile Drug Products by 

Aseptic Processing(Aseptic Processing Guideline) )に代わるものである。本改訂は1987年のガイダ

ンスの内容を更新し、明確にするものである。 

 

新薬承認申請(NDA)又は簡約新薬申請(ANDA)、ないしは生物製剤承認申請(BLA)の対象である無

菌医薬品に対して、本ガイダンス文書は、「人用医薬品及び動物用医薬品の申請書における滅菌の

プロセスバリデーションの文書提出のためのガイドライン（提出ガイダンス）」( Guideline for the 

Submission of Documentation for Sterilization Process Validation in Applications for Human 
and Veterinary Drug Products(Submission Guidance) )と題する無菌医薬品申請書の内容に関する

ガイダンス[注２]とともに適用されるべきである。提出ガイダンスは、製造者の滅菌プロセスの有効

性を実証するために申請書に含まれるべき情報やデータの種類について述べたものである。本ガイ

ダンスは、無菌医薬品の製造施設が、例えば、施設設計、装置の適合性、プロセスバリデーション

及び品質管理に関係するCGMP の要求事項を満足できるよう助勢するための手順や実施内容を記

述することによって、提出ガイダンスを補足している[注３]。 

 

本ガイダンスを含むFDA のガイダンス文書には、法的強制力はない。それよりもむしろ、ガイダ


