
NRMレコードマネジメントグループ

※P＝計画書 ※R＝報告書

バリデーション業務支援フロー

スケジュールに沿ったドキュメントコントロールをします。

バリデーション業務支援フロー

バリデーション図書作成フロー

製薬会社 NRM
設計施工会社

専門工事会社/メーカー

ドキュメント準備

機器仕様書の作成DQPの作成/照査 ※

URS/VMPの受領
● バリデーション実施内容/
項目の調整

URS/VMPの作成

DQPの承認

DQRの作成/照査 ※

IQPの作成/照査 ※

IQRの作成/照査 ※

OQRの作成/照査 ※

DQRの承認

IQPの承認

IQRの承認

OQPの承認

OQRの承認

IQの実施IQの実施

検査要領/記録書の
作成

検査要領/記録書の
作成

DQの実施DQの実施

OQの実施OQの実施

PQ/PVへ

再バリデーション

基本設計
詳細設計

施工

試運転

生産

基本計画

照査 ：

作成 ：

設計施工会社/専門工事会社/メーカーから受領
した図書の記載内容をチェックし、とりまとめます。
文書のドラフトを作成し、製薬会社に提出します。

※ 作成/照査とは

OQPの作成/照査 ※


