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＜仮訳＞ 

国際医薬品添加剤協会連合（The International Pharmaceutical Excipients Council Federation：
IPEC Federation）および医薬品品質グループ（Pharmaceutical Quality Group（：PQG）は、

改訂版「医薬品添加剤 IPEC-PQG ＧＭＰガイド（第 5 版）」を発表いたします。医薬品添加剤

の品質は、医薬品の安全性、品質、有効性を保証するために非常に重要です。IPEC-PQG GMP
ガイドは、患者の利益のために、高レベルの医薬品添加剤品質を達成し、サプライチェーンの

完全性を維持するのに役立つツールです。 

この重要な改訂では、医薬品添加剤の適正製造規範に関する最新の考え方を提示し、ガイドは

GMP の基本原則は変えず、ISO9001:2015 の要求事項に沿った改訂がなされています。これは、

世界の医薬品添加剤 GMP を理解し、遵守する責任を負う関係者にとって大いに役立ちます。 

もう一つ強化した点は、追加の要求事項なく GMP の解釈と実施に関する事例を提供したこと

です。このため、本ガイドは 2 部構成で発行しています。 

第一部では、医薬品添加剤 GMP を掲載しました。 

第二部では、一般的な例を示す注記のある医薬品添加剤 GMP を掲載しました。 

この更新版は、IPEC-PQG GMPの唯一の参考資料となり、旧版は廃止されました。このガイド

の利用者は、その内容を注意深く研究することをお勧めします。これにより、医薬品添加剤メ

ーカーの品質システムが IPEC-PQG GMP の要求事項と如何に整合するかについての既存の記

述内容を本改訂版の新しい構成に即して表すことが可能になります。 

まず 3 ヶ月間 PQG と IPEC Federation とその国・その地域の会員ウェブサイト上で IPEC と

PQG の会員が限定的にこのガイドブックを利用できる予定です。その後、一般も利用できるよ

うになります。 

詳細については、IPEC Federation 事務局または PQG 事務局までお問い合わせください。 

連絡先： 

IPEC Federation 事務局：info@ipec-federation.org  

PQG 事務局：admin@pqg.org 


