
記録書

品質文書体系と相違・齟齬・逸脱

指図書

SOP

承認書（●●錠㎎）

＝SOPのｴｯｾﾝｽ

製造方法

・第一工程（粉砕）／第2工程（混合）

・・・

規格及び試験方法

製造方法

第一工程 第二工程

製造に使用する装置の保守管理

環境モニタリング 等

XX装置の△△測定

点検記録バッチレコード

逸脱（目標値・設定値）
相違・齟齬（上記以外）

相違／齟齬

相違／齟齬



実施手順１ リスト収載
Line by lineで承認書（上位文書）と比較

同一である 同一でない

目標値・設定値である 目標値・設定値以外
の記載事項である

追加されて記載され
ている事項である

変更されて記載され
ている事項である

相違・齟齬リストに収載
逸脱処理の確認
（軽微変更対象）



実施手順２ 「相違」・「齟齬」の判断

追加されて記載され
ている事項である

変更（削除）されて
記載されている事項
である

有効性・安全性に影響
を与える可能性がある

齟齬相違

有効性安全性に影響を
与えないことが明白

相違・齟齬リスト

薬事手続（一変・軽微）

＊2

＊1



相違・齟齬リスト記載事項の取扱い
追加記載
を実施

CQA
に影響する可
能性はある

か？

CQA
が損なわれ
るリスクは
あるか？

可能性なし

可能性あり

リスク小

リスク大

承認書記載事項としない

ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ実施後
SOPの整備

承認事項一部変更申請
対象事項である

変更（削除）記載
を実施

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）

＊1

＊2
GMP上許
容される
表現か？

承認書軽微変更届
対象事項である。

許容される

許容されない

工程のよ
り詳細な
記述か？

いいえ

＊3

＊3：GMP事例集

はい

（追加記載と
みなす）
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